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II-benefi¢éji ta’ soluzzjonijiet ta’ ifosfamide jkomplu jkunu
akbar mir-riskji

Fil-11 ta’ Marzu 2021, il-kumitat tas-sigurta tal-EMA (PRAC) ikkonkluda li I-beneficcji ta’ soluzzjonijiet
ta’ ifosfamide ghall-infuzjoni jkomplu jkunu akbar mir-riskji taghhom fil-kura ta’ tipi differenti ta’
kancers, inkluzi diversi tumuri solidi u kancers tad-demm bhal linfomi (kancer tac¢-celloli bojod tad-
demm).

Ir-riezami tal-PRAC inbeda minhabba li zewg studji ricentil-2 issuggerew li r-riskju ta’ encefalopatija
(disturbi fil-mohh) b’ifosfamide pprovdut f'forom ta’ soluzzjoni huwa oghla milli bil-forma tat-trab. L-
encefalopatija indotta minn ifosfamide hija riskju komuni hafna u maghruf u generalment hija
riversibbli.

II-PRAC ikkunsidra d-data disponibbli kollha u kkonkluda li zieda fir-riskju ta’ encefalopatija
b’ifosfamide pprovdut bhala soluzzjoni la setghet tigi kkonfermata u langas eskluza minhabba
limitazzjonijiet fid-data. II-PRAC irrakkomanda li t-twissija ezistenti dwar encefalopatija indotta minn
ifosfamide fl-informazzjoni dwar il-prodott ghandha tigi aggornata bl-ahhar informazzjoni dwar dan |-
effett sekondarju, inkluzi |-karatteristic¢i u I-fatturi ta’ riskju tieghu, kif ukoll b’enfasi fuq il-htiega li I-
pazjenti jigu mmonitorjati mill-grib.

II-kumpaniji li jgieghdu ifosfamide fis-suq fornut bhala soluzzjoni se jkunu mehtiega jwettqu studji li
jinvestigaw I|-istabbilta tal-medicini sabiex jistabbilixxu [-ahjar kundizzjonijiet ghall-hazna.

Informazzjoni ghall-pazjenti

e Encefalopatija (disturbi fil-mohh) hija effett sekondarju komuni hafna u maghruf ta’ ifosfamide u
hija generalment riversibbli. Zewq studji ricenti ssuggerew li I-uzu ta’ soluzzjonijiet ta’ ifosfamide
jista’ jzid ir-riskju ta’ dan Il-effett sekondarju meta mgabbel mal-uzu bil-forma tat-trab. Madankollu,
riezami fil-fond tad-data disponibbli kollha la seta’ jikkonferma u langas jeskludi din iz-zieda fir-
riskju.

e Il-fuljett ta’ taghrif ghal dawn il-medicini ser jigi aggornat bl-ahhar informazzjoni dwar fatturi li
jistghu jzidu r-riskju ta’ encefalopatija u kif jigu rikonoxxuti sinjali ta’ dan |-effett sekondarju.

! Hillaire-Buys D, Mousset M, Allouchery M, et al. Liquid formulation of ifosfamide increased risk of encephalopathy:
A case-control study in a pediatric population. Therapies [Online]. 2019
https://doi.org/10.1016/j.therap.2019.08.001

2 Chambord J, Henny F, Salleron J, et al. Ifosfamide-induced encephalopathy: Brand-name (HOLOXAN®) vs generic
formulation (IFOSFAMIDE EG®). J Clin Pharm Ther. 2019;44:372-380. https://doi.org/10.1111/jcpt.12823

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2021. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact
https://doi.org/10.1016/j.therap.2019.08.001
https://doi.org/10.1111/jcpt.12823

e Ghid lit-tabib tieghek immedjatament jekk tesperjenza konfuzjoni, nghas, telf mis-sensi,
allucinazzjonijiet, deluzjonijiet (twemmin falz), vista mcajpra, disturb fil-percezzjoni (diffikulta biex
tifhem I-informazzjoni pprovduta permezz tas-sensi), problemi bil-moviment bhal spazmi tal-
muskoli jew kontrazzjonijiet, irrekwitezza, moviment bil-mod jew irregolari, telf ta’ kontroll fuq il-
buzzieqa tal-awrina u acc¢essjonijiet (attakki).

¢ Kellem lit-tabib tieghek gabel tinghata medicina ifosfamide jekk fil-passat hadt kura b’'medicina
ohra kontra I-kancer imsejha cisplatin.

¢ Ghid lit-tabib tieghek jekk hadt medicini li jaffettwaw il-mohh, bhal dawk ghall-kura jew ghall-
prevenzjoni ta’ remettar u nawzja, pilloli tal-irgad, medicini oppjojdi kontra I-ugigh jew allergiji.

¢ Jekk ghandek xi thassib dwar il-kura tieghek, ghandek tiddiskutih mat-tabib tieghek.
Informazzjoni ghall-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha

e L-ghoti ta’ ifosfamide jista’ jikkawza encefalopatija u effetti newrotossic¢i ohrajn; dawn I-effetti
sekondarji maghrufa u komuni hafna huma generalment riversibbli.

e Riezami tad-data kollha disponibbli dwar encefalopatija indotta minn ifosfamide kkonkluda li Zieda
fir-riskju ta’ encefalopatija b’ifosfamide pprovdut bhala soluzzjoni la setghet tigi kkonfermata u
lanqgas eskluza minhabba limitazzjonijiet fid-data.

o It-twissijiet ezistenti fis-sezzjoni 4.4 (Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu) tas-sommarju
tal-karatteristici tal-prodott se jigu riveduti biex jinkludu I-informazzjoni li gejja:

- It-tossicita tas-CNS indotta minn ifosfamide tista’ tidher fi Zzmien ftit sighat sa ftit jiem wara I-
ghoti u fil-bicca I-kbira tal-kazijiet tghaddi fi zmien 48 sa 72 siegha mit-twaqqif ta’ ifosfamide.
Jekk tizviluppa tossicita tas-CNS, I-ghoti ta’ ifosfamide ghandu jitwagqgaf.

— Il-pazjenti ghandhom jigu mmonitorjati mill-grib ghal sintomi ta’ en¢efalopatija, b’'mod
partikolari jekk il-pazjenti jkunu f'riskju akbar ta’ encefalopatija. Is-sintomi jistghu jinkludu
konfuzjoni, nghas, koma, alluc¢inazzjoni, vista mcajpra, imgiba psikotika, sintomi
ekstrapiramidali, inkontinenza urinarja u ac¢essjonijiet.

- It-tossicita tas-CNS tidher li hija dipendenti fuq id-doza. Il-fatturi ta’ riskju ghall-izvilupp ta’
encefalopatija assoc¢jata ma’ ifosfamide jinkludu ipoalbuminemija, funzjoni indebolita tal-kliewi,
stat hazin tal-prestazzjoni, mard pelviku u kuri nefrotossici precedenti jew konkomitanti i
jinkludu cisplatin.

— Minhabba I-potenzjal ta’ effetti addittivi, il-medicini li jagixxu fuq is-CNS (bhal antiemetici,
sedattivi, narkotici jew antistamini) ghandhom jintuzaw b’kawtela partikolari jew, jekk ikun
mehtieq, jitwaqqfu f'kaz ta’ encefalopatija indotta minn ifosfamide.

Aktar informazzjoni dwar il-medic¢ina

Ifosfamide jintuza ghall-kura ta’ diversi kancers, inkluzi diversi tumuri solidi u linfomi. Jinghata fil-vina
u gie awtorizzat bhala soluzzjoni lesta, konc¢entrat ghal soluzzjoni u trab biex tigi ppreparata soluzzjoni
ghal infuzjoni fil-Germanja u fi Franza. Fil-bi¢¢a I-kbira tal-Istati Membri I-ohra tal-UE, huwa disponibbli
biss bhala trab ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni.
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Aktar informazzjoni dwar il-procedura

Ir-riezami ta’ medicini li fihom ifosfamide tnieda fuq talba ta’ Franza, skont I-Artikolu 31 tad-Direttiva
2001/83/KE.

Ir-riezami sar mill-Kumitat tal-Evalwazzjoni tar-Riskju fil-qasam tal-Farmakovigilanza (PRAC), il-
Kumitat responsabbli ghall-valutazzjoni 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-Proc¢edura Decentralizzata -
Bniedem (CMDh), li adotta I-pozizzjoni tieghu. Is-CMDh huwa korp li jirrapprezenta lill-Istati Membri
tal-UE kif ukoll lill-Izlanda, lil-Liechtenstein u lin-Norvegja. Huwa responsabbli biex jizgura standards
armonizzati dwar is-sigurta ghall-medicini awtorizzati permezz tal-proc¢eduri nazzjonali fl-UE kollha.

Peress li I-pozizzjoni tas-CMDh giet adottata b’vot ta’ maggoranza, il-pozizzjoni tas-CMDh intbaghtet
lill-Kkummissjoni Ewropea, li harget decizjoni finali legalment vinkolanti applikabbli fl-Istati Membri
kollha tal-UE fil-21 ta’ Gunju 2021.
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