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Restrizzjonijiet dwar I-uzu ta’ medicini li fihom derivati
tal-ergotina

Fis-27 ta’ Gunju 2013, il-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-EMA
rrakkomanda li I-uzu ta' medicini li fihom derivati tal-ergotina jigi ristrett. Dawn il-medicini
m'ghandhomx jibqghu jintuzaw ghall-kura ta’ diversi kondizzjonijiet li jinvolvu problemi fi¢-c¢irkolazzjoni
tad-demm jew problemi bil-memorja u s-sensazzjoni, jew ghall-prevenzjoni ta’ ugigh ta’ ras tal-
emigranja, peress li r-riskji huma akbar mill-benefi¢¢ji f'dawn I-indikazzjonijiet. Dan huwa bbazat fug
revizjoni ta’ dejta li turi zieda fir-riskju ta' fibrozi (formazzjoni ta’ tessut konnettiv zejjed li jista’
jaghmel hsara lill-organi u lill-istrutturi tal-gisem) u ergotizmu (sintomi ta' avvelenament bl-ergotina,
bhal spazmi u ostruzzjoni fi¢-cirkolazzjoni tad-demm) b’dawn il-medicini.

Derivati tal-ergotina li huma indikati biss ghal dawn il-kondizzjonijiet se jkollhom |-awtorizzazzjonijiet
ghat-tgeghid fis-sug taghhom sospizi fl-UE kollha. F'xi Stati Membri tal-UE, derivati tal-ergotina huma
awtorizzati wkoll ghal indikazzjonijiet ohra bhall-kura ta’ dimenzja, inkluz il-marda ta' Alzheimer, u I-
kura (ghall-kuntrarju ta’ prevenzjoni) ta’ ugigh ta’ ras akuta tal-emigranja. Se jibqghu awtorizzati
ghall-uzu mill-pazjenti f'dawk I-indikazzjonijiet.

Fir-revizjoni tieghu, is-CHMP ikkunsidra d-dejta kollha disponibbli dwar il-beneficcji u r-riskji ta’ derivati
tal-ergotina, inkluza dejta minn studji klinici, rapporti tas-sigurta wara t-tqeghid fis-suq u I-letteratura
ppubblikata. Ir-revizjoni nbdiet minhabba thassib identifikat mill-Agenzija Nazzjonali Franciza ghas-
Sigurta tal-Medicini u I-Prodotti tas-Sahha (ANSM) f'revizjoni nazzjonali tal-farmakovigilanza fl-2011.

I-fibrozi tista’ tkun marda serja u kultant fatali, li hafna drabi hija difficli biex tigi dijanjostikata
minhabba li s-sintomi jdumu biex jidhru u jistghu jkunu irriversibbli. Is-CHMP innota li hemm
mekkanizmu plawsibbli li bih id-derivati tal-ergotina jistghu jikkawzaw fibrozi u ergotizmu. Minhabba li
I-evidenza ghall-benefi¢¢ji ta” dawn il-medicini f'dawn I-indikazzjonijiet kienet limitata hafna, is-CHMP
ikkonkluda li I-beneficcji fl-indikazzjonijiet ikkoncernati ma kinux akbar mir-riskju ta’ fibrozi u
ergotizmu.

Ir-rakkomandazzjonijiet tas-CHMP intbaghtu lill-Kummissjoni Ewropea, li approvathom u harget
decizjonijiet finali legalment vinkolanti validi fl-UE kollha.
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Informazzjoni lill-pazjenti

e Medicini li fihom sustanzi maghrufa bhala derivati tal-ergotina jista’ jkollhom effetti sekondarji
serji, maghrufa bhala fibrozi u ergotizmu. B'rizultat ta’ dan, m‘ghandhomx jibgghu jintuzaw fl-UE
biex jittrattaw ghadd ta’ kondizzjonijiet li jinvolvu problemi fi¢-¢irkolazzjoni tad-demm (li
normalment jaffettwaw pazjenti anzjani) jew problemi bil-memorja u s-sensazzjoni, jew ghall-
prevenzjoni ta’ ugigh ta’ ras tal-emigranja, peress li r-riskji huma akbar mill-beneficcji.

e Ghandek taghmel appuntament mhux urgenti mat-tabib tieghek jekk ged tiehu medicina li fiha xi
sustanza minn dawn li gejjin: dihydroergocristine, dihydroergotamine, dihydroergotoxine,
nicergoline jew kombinazzjoni ta’ dihydroergocryptine mal-kaffeina. It-tabib tieghek se jikkonferma
jekk ghandekx taqgleb ghal kura ohra.

e Jekk m'intix cert jekk intix affettwat/a, jew jekk ghandek xi mistogsijiet, kellem lit-tabib jew I-
ispizjar tieghek.

Informazzjoni lill-professjonisti tal-kura tas-sahha

e ll-professjonisti tal-kura tas-sahha ghandhom jieqfu jippreskrivu medicini li fihom
dihydroergocristine, dihydroergotamine, dihydroergotoxine, nicergoline jew kombinazzjoni ta’
dihydroergocryptine mal-kaffeina, ghal xi wahda minn dawn l-indikazzjonijiet:

— Kura sintomatika ta’ indeboliment konjittiv u newrosensorjali patologiku kroniku fl-anzjani
(minbarra I-marda ta' Alzheimer u tipi ohra ta’ dimenzja);

— Kura ancillari ta’ klawdikazzjoni intermittenti fmard okklussiv arterjali periferali
sintomatiku (PAOD fi Stadju I1);

— Kura ancillari tas-sindromu ta' Raynaud;

— Kura ancillari ta’ tnaqgqis fil-precizjoni vizwali u disturbi fil-kamp viziv prezumibbilment ta’
origini vaskulari;

— Retinopatiji akuti ta’ origini vaskulari;

— Profilassi tal-ugigh ta’ ras tal-emigranja

— Ipotensjoni ortostatika

— Kura sintomatika ta’ insuffi¢jenza veno-limfatika.

e Pazjenti li attwalment qged jiehdu dawn il-medicini ghal xi wahda mill-indikazzjonijiet ta’ hawn fuq
ghandu jkollhom il-kura taghhom riveduta waqt appuntament mediku ta’ rutina (mhux urgenti).

e Xi derivati tal-ergotina huma approvati f'xi Stati Membri tal-UE ghall-uzu f'indikazzjonijiet
terapewtici ohra, inkluzi disturbi cirkolatorji ohra, il-kura tad-dimenzja (inkluz il-marda ta’
Alzheimer) u I-kura ta’ emigranja akuta. Dawn I-indikazzjonijiet ma kinux inkluzi fir-revizjoni tas-
CHMP, ghalhekk dawn il-prodotti se jibgghu awtorizzati u jistghu jkomplu jintuzaw f'dawk I-
indikazzjonijiet.

L-opinjoni tas-CHMP issegwi revizjoni tad-dejta disponibbli dwar is-sigurta u l-effika¢ja ta’ derivati tal-

ergotina fl-indikazzjonijiet ta” hawn fuq, inkluzi studji klini¢i, dejta wara t-tgeghid fis-suq fl-Ewropa u I-

letteratura ppubblikata:

e Il-fibrozi kienet irrapportata aktar frekwenti b’dihydroergotamine, inkluz fibrozi retroperitonali,
kardijaka, pulmonari u plewrali. Kien hemm anqas rapporti ta’ reazzjonijiet fibrotici bid-derivati |-
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ohra tal-ergotina. Is-CHMP innota d-diffikulta biex issir dijanjosi ta’ fibrozi (minhabba li s-sintomi
jdumu biex jidhru) u I-probabbilta ta' nuggas ta’ rappurtar ta’ reazzjonijiet fibrotici.

e Derivattivi tal-ergotina huma rikonoxxuti li kapaci jinducu fibrozi, b’'mod partikolari, fibrozi tal-valvi
tal-qalb, permezz tal-attivazzjoni tar-ricetturi serotonergici, li giet deskritta b'mod estensiv fil-
letteratura. L-affinita varjabbli tad-derivati differenti tal-ergotina ghar-ric¢etturi serotonergici, u d-
dozi terapewtici uzati, jistghu jispjegaw id-differenzi osservati fil-frekwenzi ta’ rapportar tar-
reazzjonijiet fibrotici.

e Kazijiet ta’ ergotizmu jew sintomi potenzjalment relatati gew irrapportati b’'mod aktar frekwenti
b’dihydroergotamine. ll-pazjenti kienu zghar (eta medja ta’ 41 sena), bi zmien gasir ghall-bidu
taghhom wara li nbeda dihydroergotamine (angas minn xahrejn, medja: jumejn). Is-severita ta’
dawn l-effetti avversi u I-ezitu fatali possibbli taghhom kienu enfasizzati. Diversi kazijiet ta’
ergotizmu jew sintomi potenzjalment relatati mal-ergotizmu (inkluzi kazijiet serji ta' sintomi ta’
kostrizzjoni tal-vazi periferali tad-demm) gew identifikati wkoll bid-derivati I-ohra tal-ergotina.

e Id-dejta disponibbli dwar I-effika¢ja ghall-indikazzjonijiet deskritti kienet megjusa limitata hafna.
Barra minn hekk, il-gruppi konsultattivi xjentifici li tlaggghu f'Dicembru 2012 u f'Ottubru 2013 ma
gisux li kien hemm evidenza ta’ htiega terapewtika ghad-derivati tal-ergotina fl-indikazzjonijiet
koperti mir-revizjoni.

Aktar dwar il-medicini

Derivati tal-ergotina huma sustanzi li gejjin minn grupp ta’ fungi maghrufin b’'mod komuni bhala
ergotina. Hames derivati tal-ergotina kienu kkunsidrati fir-revizjoni tas-CHMP: dihydroergocristine,
dihydroergotamine, dihydroergotoxine, nicergoline u I-kombinazzjoni ta’ dihydroergocryptine mal-
kaffeina.

Medicini li fihom derivati tal-ergotina ghandhom effett fuq i¢-Cirkolazzjoni tad-demm u ilhom jintuzaw
ghal ghexieren ta’ snin biex jittrattaw kondizzjonijiet li jinvolvu problemi fi¢-¢irkolazzjoni. Certi derivati
tal-ergotina ntuzaw biex jittrattaw kondizzjonijiet li normalment jaffettwaw pazjenti anzjani, bhal mard
okklussiv arterjali periferali (PAOD, fejn l-arterji I-kbar tal-gisem jigu mblukkati) li jikkawza ugigh waqt
il-mixi, u s-sindromu ta’ Raynaud (fejn il-provvista tad-demm lejn I-estremitajiet tigi mblukkata,
normalment is-swaba’ tal-idejn u s-saqajn), kif ukoll disturbi fil-vista minhabba problemi fi¢c-
¢irkolazzjoni tad-demm. Intuzaw ukoll ghall-kura ta’ indeboliment konjittiv u newrosensorjali
patologiku kroniku (problemi bil-memorja u s-sensazzjoni) u ghall-prevenzjoni tal-ugigh ta’ ras tal-
emigranja. F'xi pajjizi tal-UE, certi derivati tal-ergotina huma wkoll awtorizzati ghal indikazzjonijiet
ohra li mhumiex koperti mir-revizjoni tas-CHMP, inkluzi disturbi ¢irkolatorji ohra, il-kura tad-dimenzja
(inkluz il-marda ta' Alzheimer) u I-kura ta’ emigranja akuta.

FI-UE, medicini li fihom derivati tal-ergotina gew awtorizzati permezz ta’ proceduri nazzjonali u
tgieghdu fis-suq taht ismijiet kummercjali differenti. Il-forom farmacewtici u I-indikazzjonijiet, gawwiet
u dozi approvati jvarjaw f'pajjizi differenti tal-UE.

Aktar dwar il-procedura

Ir-revizjoni tad-derivati tal-ergotina nbdiet fit-18 ta’ Jannar 2012 fuq talba ta’ Franza, skont I-
Artikolu 31 tad-Direttiva 2001/83/KE. L-agenzija tal-medicini Franciza talbet lis-CHMP iwettaq
valutazzjoni tal-bilanc¢ tal-beneficc¢ju-riskju u biex jaghti opinjoni dwar jekk |-awtorizzazzjonijiet ghat-
tgeghid fis-suq ghal dawn il-medicini ghandhomx jinzammu, jigu varjati, sospizi jew irtirati fl-Unjoni
Ewropea.
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Is-CHMP hareg opinjoni fis-27 ta’ Gunju 2013. Fugq talba ta’ manifattur ta' medicini li fihom
dihydroergotoxine, wahda mid-derivati tal-ergotina, is-CHMP wettaq ezami mill-gdid tal-opinjoni tieghu
dwar din il-medicina. L-ezami mill-gdid gie konkluz fl-24 ta’ Ottubru 2013 bil-Kumitat izomm ir-
rakkomandazzjonijiet precedenti tieghu.

II-Kummissjoni Ewropea approvat I-opinjoni tas-CHMP ghal dihydroergocristine, dihydroergotamine,
nicergoline u dihydroergocryptine fis-27 ta’ Settembru 2013 u I-opinjoni tas-CHMP ghal
dihydroergotoxine fit-18 ta’ Dicembru 2013.

Ikkuntattja lill-ufficjali tal-istampa taghna
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