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Restrizzjonijiet fl-uzu ta’ medicini li fihom flupirtine

Fis-26 ta’ Gunju 2013, il-Grupp ta’ Koordinazzjoni ghal Pro¢edura tar-Rikonoxximent Reciproku u I-
Proc¢edura Decentralizzata — medicina ghall-uzu mill-bniedem (CMDh) approva b’maggoranza,
rakkomandazzjonijiet godda biex jillimita I-uzu tal-medicini orali u s-suppozitorji ta’ flupirtine. Dawn il-
medic¢ini ghandhom jintuzaw biss biex jigi kkurat ugigh akut (ghal zmien gasir) fl-adulti li ma jistghux
juzaw l-analgesici, bhal medicini anti-inffammatorji mhux sterojdi (NSAIDs) u opjojdi mhux gawwija, u
I-kura ma ghandhiex tiehu aktar minn gimaghtejn.

Barra minn hekk, il-funzjoni tal-fwied tal-pazjenti ghandha tigi ¢¢ekkjata wara kull gimgha shiha ta’
kura u I-kura ghandha titwaqqaf jekk ikun hemm sinjali ta’ problemi fil-fwied. Flupirtine langas ma
ghandu jintuza f'pazjenti b’'mard pre-ezistenti fil-fwied jew bi problemi ta’ abbuz tal-alkohol jew
f'pazjenti li jkunu geghdin jiehdu medicini ohra maghrufa li jikkawzaw problemi fil-fwied.

Ir-rakkomandazzjonijiet segwew revizjoni mill-Kkumitat Konsultattiv dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-
Farmakovigilanza (PRAC) li ta dagqa t’ghajn lejn il-problemi fil-fwied irrappurtati bi flupirtine, li jvarjaw
minn livelli gholjin ta’ enzimi fil-fwied sa insuffi¢jenza tal-fwied. 1I-PRAC evalwa d-dejta disponibbi dwar
is-sigurta tal-fwied, fejn innota li ma kien hemm ebda kaz ta’ insuffi¢cjenza tal-fwied jew trapjant tal-
fwied f'pazjenti li hadu I-medicina ghal gimaghtejn jew ingas. II-PRAC irreveda wkoll id-dejta
disponibbli dwar il-benefi¢¢ji ta’ flupirtine u kkonkluda li, filwaqt li kien hemm dejta mill-istudji fil-kura
ta’ ugigh akut, ma kienx hemm dejta suffi¢jenti biex jigi appoggjat |-uzu tieghu fil-kura ta’ ugigh ghal
zmien twil.

Minbarra I-medicini orali u s-suppozitorji, din ir-revizjoni tkopri wkoll medicini injettabbli ta’ flupirtine li
kienu ged jinghataw bhala injezzjoni wahda ghall-ugigh wara intervent kirurgiku. 11-PRAC ikkonkluda li
I-beneficcji ta’ flupirtine injettabbli ghadhom jisbqu r-riskji tieghu meta jintuza b’dan il-mod. It-tobba li
juzaw flupirtine injettabbli ghandhom isegwu wkoll pariri rilevanti biex inagqgsu r-riskju ghall-pazjenti.

Is-CMDh gabel mal-konkluzjonijiet tal-PRAC u approva r-rakkomandazzjonijiet tal-PRAC dwar I-uzu tal-
medicini li fihom flupirtine. l1l1-pozizzjoni tas-CMDh intbaghtet lill-Kkummissjoni Ewropea, li approvatha u
adottat decizjoni li torbot legalment valida madwar I-UE kollha fil-5 ta’ Settembru 2013.
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Informazzjoni ghall-pazjenti

e ll-medicini orali u s-suppozitorji ta’ flupirtine ghandhom jintuzaw biss biex jikkuraw ugigh akut
(ghal zmien gasir) fl-adulti li ma jistghux juzaw analgesici ohrajn (bhal NSAIDs u opjojdi mhux
gawwija). Jekk ged tiehu flupirtine, il-kura tieghek ma ghandhiex tiehu aktar minn gimaghtejn.

¢ Ma ghandekx tiehu flupirtine bhala kura ghal zmien twil ghal ugigh kroniku. Jekk ilek tiehu
flupirtine ghal aktar minn gimaghtejn, se jkollok bzonn tghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek biex
jirrevedi I-kura tieghek.

e Peress li flupirtine jista’ jkollu effetti fuq il-fwied f'xi pazjenti, it-tabib tieghek se jittestja I-funzjoni
tal-fwied tieghek matul il-kura u jwaqgaf il-kura jekk ikun hemm sinjali ta’ problemi fil-fwied.

e Jekk ged tigi kkurat bi flupirtine u ghandek xi mistoqgsijiet jew thassib dwar il-kura tieghek, kellem
lit-tabib jew l-ispizjar tieghek.

Informazzjoni ghall-professjonisti fil-kura tas-sahha

Revizjoni tad-dejta dwar is-sigurta mid-database tal-UE tar-reazzjonijiet avversi zvelat 330 kaz ta’
avvenimenti avversi fil-fwied li hemm suspett li huma marbuta ma’ flupirtine. L-avvenimenti varjaw
minn zidiet asintomatici fl-enzimi tal-fwied sa insuffi¢jenza tal-fwied. Ma gie irrappurtat I-ebda kaz ta’
insuffi¢jenza tal-fwied jew ta’ trapjant tal-fwied f'pazjenti li hadu I-medic¢ina ghal gimaghtejn jew ingas.

Fir-rigward tal-evidenza tal-effikacja, ir-revizjoni enfasizzat nuqqas ta’ dejta suffi¢jenti dwar il-
benefic¢ji ta’ flupirtine f'ugigh kroniku. B’'mod partikolari, kien hemmm nuqgas ta’ dejta dwar I-effikacja
tal-uzu ta’ flupirtine ghal aktar minn 8 gimghat.

Abbazi tas-sejbiet ta’ din ir-revizjoni, il-professjonisti fil-kura tas-sahha fl-UE huma infurmati dwar ir-

rakkomandazzjonijiet aggornati li gejjin:

e ll-medicini orali u s-suppozitorji ta’ flupirtine ghandhom jintuzaw biss biex jikkuraw adulti b’ugigh
akut u f'kaz biss li I-kura b’analgesici ohrajn (bhal NSAIDs u oppjojdi dghajfa) tkun kontraindikata.

e ll-perjodu ta’ kura b'flupirtine ma ghandux jagbez gimaghtejn u I-funzjoni tal-fwied tal-pazjenti
ghandha tigi ccekkjata wara kull gimgha shiha ta’ kura.

e ll-kura ghandha titwaqqaf fi kwalunkwe pazjent b'rizultati tat-testijiet tal-funzjoni tal-fwied mhux
normali jew b’sintomi ta’ mard fil-fwied.

e Flupirtine ma ghandux jintuza f’pazjenti b’'mard pre-ezistenti tal-fwied jew bi problemi ta’ abbuz
tal-alkohol jew f'pazjenti li jiehdu medicini ohra maghrufa li jikkawzaw problemi fil-fwied.

e ll-professjonisti fil-kura tas-sahha ghandhom jirrevedu I-kura tal-pazjenti li jiehdu flupirtine filwaqt
li jgisu r-rakkomandazzjonijiet ta’ hawn fuq.

Aktar dwar il-medicina

Flupirtine huwa analgesiku mhux opjojdu biex jigi kkurat I-ugigh, bhall-ugigh assoc¢jat mat-tensjoni tal-
muskoli, I-ugigh tal-kancer, I-ugigh mestrwali u ugigh wara kirurgija ortopedika jew korrimenti.

ll-medicini li fihom flupirtine ilhom awtorizzati mit-tmeninijiet u fil-prezent huma disponibbli fl-I1stati
Membri li gejjin: il-Bulgarija, I-Estonja, il-Germanja, |-Ungerija, I-Italja, il-Latvja, il-Litwanja, il-Polonja,
il-Portugall, ir-Rumanija u s-Slovakkja.
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Flupirtine huwa disponibbli bhala kapsuli b’rilaxx immedjat ta’ 100 mg, pilloli b'rilaxx estiz ta’ 400 mg,
suppozitorji ta’ 75 mg u 150 mg u bhala soluzzjoni ghal injezzjoni (100 mg). ll-kapsuli b’rilaxx
immedjat huma disponibbli fil-11-il Stat Membru elenkati hawn fuq. Id-dozi |-ohra u I-forom
farmacewti¢i huma disponibbli biss fil-Germanja.

Fil-bidu, flupirtine gie introdott bhala analgesiku alternattiv ghall-opjojdi u I-NSAIDs.
Sussegwentement, gew identifikati diversi azzjonijiet ohra bhar-rilassament tal-muskoli. Flupirtine
jahdem bhala “selective neuronal potassium channel opener”. Dan ifisser li jiftah pori specifici fuq il-
wicc tac-celloli tan-nervituri msejha kanali tal-potassju. Il-ftuh ta’ dawn il-kanali jnaggas I-attivita
elettrika ec¢cessiva li twassal ghal hafna stati ta’ ugigh.

Aktar dwar il-proc¢edura

Ir-revizjoni tal-medi¢ini li fihom flupirtine nbdiet fMarzu 2013 fuq talba mill-Germanja, skont I-
Artikolu 107i tad-Direttiva 2001/83/KE. Segwiet il-passi procedurali stabbiliti fl-Artikolu 107i tad-
Direttiva 2011/83, maghrufa wkoll bhala I-procedura urgenti tal-Unjoni.

II-PRAC wettaqg I-ewwel revizjoni ta’ din id-dejta. Ir-rakkomandazzjonijiet tal-PRAC intbaghtu lis-CMDh,
li adotta pozizzjoni finali. 1s-CMDh, korp li jirrapprezenta I-Istati Membri tal-UE, huwa responsabbli
ghall-izgurar ta’ standards armonizzati ghas-sigurta tal-medicini awtorizzati permezz tal-proceduri
nazzjonali madwar I-UE kollha.

Peress li I-pozizzjoni tas-CMDh gie adottata b’'maggoranza, din intbaghtet lill-Kkummissjoni Ewropea, i
approvata u adottat decizjoni li torbot legalment u valida madwar I-UE kollha.

Ikkuntattja I-ufficjali tal-istampa taghna
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