EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

22/9/16
EMA/681620/2016 Rev. 1
EMEA/H/A-30/1413

Mistogsijiet u twegibiet dwar Durogesic u ismijiet
assocjati (rgajja' transdermali fentanyl)
Rizultat ta’ pro¢edura skont |-Artikolu 30 tad-Direttiva 2001/83/KE

Fil-21 ta' Lulju 2016, 1-Agenzija Ewropea ghall-Medicini temmet riezami ta’ Durogesic. II-Kumitat ghall-
Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bnedmin (CHMP) tal-Agenzija kkonkluda li hemm bzonn ta’
armonizzazzjoni tal-informazzjoni tal-preskrizzjoni ghal Durogesic fl-Unjoni Ewropea (UE).

X'inhu Durogesic?

Durogesic huwa medic¢ina uzata ghas-serhan minn ugigh sever fit-tul fl-adulti u fit-tfal mill-eta ta'
sentejn il fug. Fih is-sustanza attiva fentanyl u huwa disponibbli bhala roggha transdermali (roggha li
tghaddi I-medic¢ina b'mod gradwali minn gol-gilda). Fentanyl huwa opjojde (medicina ghall-ugigh
relatat mal-morfina).

Durogesic huwa disponibbli fl-UE taht diversi ismijiet kummercjali bhal Durogesic DTrans u Durogesic
Matrix. ll-kumpanija li tgieghed dawn il-medicini fis-suq hija Janssen-Cilag u kumpaniji assocjati.

Ghaliex gie riezaminat Durogesic?

Durogesic gie awtorizzat fl-UE permezz ta’ proceduri nazzjonali. Dan wassal ghal divergenzi tul I-Istati
Membri fil-mod ta’ kif tista’ tintuza I-medicina, kif jidher fid-differenzi fis-sommarji tal-karatteristici tal-
prodott (SmPCs), it-tikkettar u I-fuljetti ta’ taghrif fil-pajjizi fejn titgieghed fis-suq il-medicina.

Durogesic gie identifikat bhala |i jehtieg armonizzazzjoni mill-Grupp ta' Koordinazzjoni ghal Proceduri
tar-Rikonoxximent Reciproku u I-Pro¢edura Decentralizzata - Bniedem (CMDh)*.

Fil-15 ta’ Settembru 2015, il-Kkummissjoni Ewropea rreferiet il-kwistjoni lis-CHMP sabiex jarmonizza I-
awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suq ghal Durogesic fl-UE2.

1 Is-CMDh huwa korp regolatorju tal-medicini li jirrapprezenta lill-Istati Membri tal-Unjoni Ewropea (UE), lill-Izlanda, lil-
Liechtenstein u lin-Norvegja.

2 Din il-proc¢edura ta' riferiment ma koprietx formulazzjonijiet ohrajn ta' fentanyl bhal pilloli, sprejs nazali jew soluzzjonijiet
ghall-injezzjoni.
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X’inhuma I-konkluzjonijiet tas-CHMP?

Fid-dawl tad-data sottomessa u d-diskussjoni xjentifika fil-Kumitat, is-CHMP kien tal-fehma li I-SmPCs,
it-tikkettar u I-fuljetti ta’ taghrif ghandhom jigu armonizzati fl-UE kollha.

ll-partijiet armonizzati jinkludu:

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Is-CHMP jagbel li Durogesic jista' jintuza fl-adulti sabiex jikkura wgigh sever fit-tul li jehtieg kura
kontinwa b'medicini opjojdi, irrispettivament minn jekk I-ugigh huwiex ikkawzat mill-kancer jew le.
Durogesic jista' jintuza wkoll sabiex jikkura wgigh sever fit-tul fi tfal mill-eta ta' sentejn 'il fuq li diga
ged jigu kkurati bl-opjojdi.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Wara li armonizza l-indikazzjonijiet, is-CHMP armonizza wkoll ir-rakkomandazzjonijiet dwar kif ghandu
jintuza Durogesic. Id-doza tal-bidu xierga ghandha tintghazel skont I-uzu attwali ta' medicini opjojdi
tal-pazjent. L-eta u I-kundizzjoni generali tal-pazjent ghandhom jitgiesu wkoll. Id-doza ghandha tigi
vvalutata mill-gdid b'mod regolari waqt il-kura u ghandha tintuza I-angas doza effettiva. Ir-roqgha
ghandha tinbidel kull 3 ijiem.

Tabelli sabiex tigi kkalkolata d-doza xierqa ta' Durogesic meta tagleb minn opjojdi li jittiehdu mill-halq
ohrajn jew moghtija permezz ta' injezzjoni gew inkluzi fl-SmPC armonizzat.

L-uzu ta' Durogesic mhuwiex rakkomandat f'pazjenti li gatt ma hadu medicini opjojdi gabel.
Madankollu, pazjenti adulti li ma jistghux jiehdu opjojdi mill-halg u li ghalihom Durogesic huwa
kkunsidrat bhala I-unika ghazla jistghu jinghataw ir-roqgha bl-aktar doza baxxa. Il-pazjenti ghandhom
jigu mmonitorjati mill-grib ghal effetti sekondarji.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Durogesic ma ghandux jintuza sabiex iserrah ugigh sever ghal zmien gasir jew ugigh li jirrizulta minn
operazzjoni. Barra minn hekk, m'ghandux jintuza f'pazjenti b'dipressjoni respiratorja severa (problemi
biex tiehu nifs), jew f'dawk li huma allergici ghal fentanyl jew kwalunkwe ingredjent iehor ta'
Durogesic.

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

ll-pazjenti li ghandhom effetti sekondarji serji b'Durogesic ghandhom jigu mmonitorjati mill-angas
24 siegha wara t-tnehhija tar-roqgha, skont is-sintomi taghhom, minhabba li s-sustanza attiva fentanyl
tibga' fid-demm ghal xi zmien u I-livell taghha jonqos bil-mod biss (b'madwar nofs wara 24 siegha).

L-irgajja' ta' Durogesic jirrilaxxaw bizzejjed fentanyl li jkun fatali jekk ma jintuzax kif suppost,
spec¢jalment ghat-tfal; jibga' bizzejjed fentanyl fir-roggha sabiex jikkawza effetti severi anke wara li
ntuza. Ghaldagstant, I-irgajja’ jridu jinzammu fejn ma jidhrux u ma jintlahqux mit-tfal, gabel u wara I-
uzu. Fi tfal ikkurati b'Durogesic, ir-roggha ghandha tkun applikata fuq il-parti ta' fuq tad-dahar sabiex
it-tfal ma jkunux jistghu inehhu r-roqgha.

Din is-sezzjoni fiha wkoll twissijiet ohrajn, inkluz twissijiet dwar ir-riskju ta' dipressjoni respiratorja,
dipendenza u potenzjal ta' abbuz, u uzu f'pazjenti tfal u anzjani.

Bidliet ohrajn

II-Kumitat armonizza wkoll sezzjonijiet ohra tal-SmPC inkluzi s-sezzjonijiet 4.6 (fertilita, tqala u
treddigh), 4.8 (effetti sekondarji), u 4.9 (doza eccessiva).
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L-informazzjoni emendata ghat-tobba u I-pazjenti hija disponibbli hawnhekk.

II-Kummissjoni Ewropea harget decizjoni dwar din |-opinjoni fi 22/9/16.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/Durogesic_30/WC500210856.pdf
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