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L-irtirar tal-medic¢ina ghall-ugigh flupirtine approvat
Minkejja restrizzjonijiet precedenti fl-uzu baqghu jigu rrappurtati problemi
serji fil-fwied

Is-CMDh? approva r-rakkomandazzjoni tal-EMA sabiex tigi rtirata |-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq
ghall-medicina ghall-ugigh flupirtine, minhabba r-riskju ta’ hsara serja fil-fwied. Dan ifisser li I-
medic¢ina mhijiex ser tibga’ disponibbli.

Ir-rakkomandazzjoni tal-EMA kienet ir-rizultat ta’ revizjoni tal-medicini ta’ flupirtine li nbdiet minhabba
li bagghu jigu rrappurtati problemi fil-fwied anki wara li gew introdotti mizuri 2013 sabiex jigi
mmaniggjat dan ir-riskju. Dawn il-mizuri kienu jinkludu I-limitazzjoni tal-uzu ta’ flupirtine ghal mhux
aktar minn gimaghtejn f'‘pazjenti b’ugigh akut li ma setghux juzaw medicini ohra li jtaffu I-ugigh, u t-
twettiq ta’ testijiet kull gimgha tal-funzjoni tal-fwied waqt il-kura.

Ir-revizjoni, li saret mill-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakovigilanza (PRAC) tal-EMA,

ezaminat id-dejta disponibbli inkluzi I-istudji li jevalwaw jekk ir-restrizzjonijiet tal-2013 gewx segwiti

fil-prassi klinika. Din ivvalutat ukoll kazijiet ta’ hsara serja fil-fwied |i gew irrappurtati sa mir-revizjoni
tal-2013.

Is-CMDh gabel mal-konkluzjoni tal-PRAC li r-restrizzjonijiet introdotti fl-2013 ma gewx segwiti
bizzejjed, u xorta sehhew kazijiet ta’ hsara serja fil-fwied, inkluza insufficjenza tal-fwied. Barra minn
hekk, ma setghet tigi identifikata I-ebda mizura sabiex tizdied |-aderenza mar-restrizzjonijiet lanqas
sabiex jitnaqgas b’mod adegwat ir-riskju ta’ problemi fil-fwied.

Ghalhekk, is-CMDh qabel li I-pazjenti li jiehdu medicini li fihom flupirtine ghadhom jigu esposti ghal
riskji serji li huma akbar mill-beneficc¢ji ta’ dawn il-medicini. Sabiex jipprotedi s-sahha pubblika, is-
CMDh approva r-rakkomandazzjoni tal-PRAC sabiex jirtira I-awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suq tal-
medicini li fihom flupirtine.

Informazzjoni ghall-pazjenti

e ll-medicini li fihom flupirtine ntuzaw biex jikkuraw ugigh (ghal perjodu qasir) akut sa gimaghtejn
f'adulti li ma jistghux juzaw medicini ohra li jtaffu I-ugigh (bhal antinfjammatorji nonsterojdali
(NSAIDs) u opjojdi mhux qawwija).

¢ Dawn il-medicini geghdin jitnehhew mis-suq tal-UE minhabba riskju ta’ hsara serja fil-fwied.

1 Is-CMDh huwa korp regolatorju tal-medicini li jirrapprezenta lill-Istati Membri tal-Unjoni Ewropea (UE), lill-Izlanda, lil-
Liechtenstein u lin-Norvegja.
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e FI-2013 gew introdotti mizuri stretti biex jippruvaw inaqqsu dan ir-riskju izda dawn ma ddahhlux
fis-sehh b’'mod wiesa’ bizzejjed, u baqghet tigi rrappurtata hsara fil-fwied. Barra minn hekk, ma
setghet tigi identifikata |-ebda mizura ulterjuri sabiex jitnagqas ir-riskju ta’ problemi fil-fwied.

e Samill-2013, gew irrappurtati kazijiet ta’ hsara serja fil-fwied, inkluz 23 kaz ta’ insuffi¢jenza akuta
tal-fwied (telf f'daqga tal-funzjoni tal-fwied), li xi whud minnhom kienu fatali jew wasslu ghal
trapjant wara |-uzu ta’ flupirtine. ?

¢ Hemm disponibbli ghazliet ta’ kura alternattiva.

e Pazjenti li ghandhom xi mistogsijiet ghandhom ikellmu lill-professjonist tal-kura tas-sahha
taghhom.

Informazzjoni ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha

e ll-medicini li fihom flupirtine geghdin jitnehhew mis-suq tal-UE minhabba r-riskju ta’ hsara serja fil-
fwied.

e Ir-restrizzjonijiet introdotti fl-2013, li kienu jinkludu I-limitazzjoni tal-uzu ta’ flupirtine ghal
gimaghtejn u monitoragg regolari tat-testijiet tal-funzjoni tal-fwied, ma gewx segwiti bizzejjed fil-
prassi klinika. Filwaqt li kien hemm tnaqqis fl-uzu tal-prodotti li fihom flupirtine, il-mizuri
implimentati ma kinux effettivi biex jimminimizzaw ir-riskju.

¢ Barra minn hekk, ma setghet tigi identifikata I-ebda mizura sabiex tizdied |-aderenza mar-
restrizzjonijiet langas sabiex jitnagqgas b’mod adegwat ir-riskju ta’ problemi fil-fwied.

e Ill-professjonisti tal-kura tas-sahha ghandhom jikkunsidraw kuri alternattivi ghall-pazjenti.

e Il-professjonisti tal-kura tas-sahha fil-pajjizi tal-UE fejn jitgieghed fis-suq flupirtine ser jircievu ittra
b’informazzjoni ddettaljata dwar |I-azzjonijiet xierga li ghandhom jiehdu, inkluz meta I-medi¢ina ma
tibgax disponibbli.

e Sa mill-2013, gew irrappurtati kazijiet ta’ hsara serja fil-fwied, inkluz 23 kaz ta’ insuffi¢jenza akuta
tal-fwied, li xi whud minnhom kienu fatali jew wasslu ghal trapjant wara I-uzu ta’ flupirtine.? Ir-
reazzjonijiet huma imprevedibbli u I-mekkanizmu ezatt li bih flupirtine jikkawza hsara fil-fwied
mhuwiex maghruf.

e Sitt studji ta’ osservazzjoni wrew nuqgqgas ta’ konformita mal-mizuri li gew introdotti sabiex jigi
mminimizzat ir-riskju ta’ epatotossicita.

Aktar dwar il-medicina

Flupirtine hija medicina li tintuza biex tikkura ugigh (li ma jdumx) akut sa gimaghtejn, f'pazjenti li ma
jistghux juzaw medicini ohra li jtaffu I-ugigh bhal opjojdi jew medicini antinfjammatorji nonsterojdali
(NSAIDSs). Flupirtine jahdem bhala “agent li jiftah il-kanal tal-potassju newronali selettiv’. Dan ifisser li
jiftah pori specifici fic-celloli tan-nervituri msejha kanali tal-potassju. IlI-ftuh ta’ dawn il-kanali jnaggas
I-attivita elettrika ec¢cessiva li twassal ghal hafna stati ta’ ugigh.

2 pawn il-kazijiet gew irrappurtati fid-dejtabejz Ewropea ta’ rapporti ta' reazzjonijiet avversi ghal medi¢ina ssuspettati
(Eudravigilance) bejn April 2013 u Dicembru 2017.
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Il-medicini li fihom flupirtine ilhom awtorizzati sa mis-snin tmenin u fil-prezent huma disponibbli fl-
Istati Membri li gejjin: I-Estonja, il-Germanja, il-Latvja, il-Litwanja, il-Lussemburgu, il-Polonja, il-
Portugall u s-Slovakkja. Dawn jigu taht diversi ismijiet kummercjali u f'formulazzjonijiet differenti.

Aktar dwar il-proc¢edura

Ir-revizjoni ta’ flupirtine nbdiet fis-26 ta’ Ottubru 2017 fuq talba mill-Germanja, skont L-Artikolu 31
tad-Direttiva 2001/83/KE.

Ir-revizjoni saret |-ewwel mill-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakovigilanza (PRAC), il-
Kumitat responsabbli ghall-evalwazzjoni ta’ kwistjonijiet tas-sigurta ghall-medicini li jintuzaw mill-
bniedem, li ghamel sett ta’ rakkomandazzjonijiet. Ir-rakkomandazzjonijiet tal-PRAC intbaghtu lill-
Grupp ta' Koordinazzjoni ghal Procedura tar-Rikonoxximent Reciproku u I-Procedura Decentralizzata -
Bniedem (CMDh), li adotta pozizzjoni fil-21 ta’ Marzu 2018. I1s-CMDh huwa korp li jirrapprezenta I-
Istati Membri tal-UE kif ukoll I-Izlanda, il-Liechtenstein u n-Norvegja. Huwa responsabbli biex jizgura
standards armonizzati dwar is-sigurta ghall-medicini awtorizzati permezz tal-proceduri nazzjonali
madwar |I-UE kollha.

Minhabba li s-CMDh adotta I-pozizzjoni tieghu permezz ta’ kunsens, din ser tigi implimentata
direttament mill-1stati Membri fejn il-medicini huma awtorizzati skont skeda magbula.
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