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KONKLUZJONIJIET XJENTIFICI U RAGUNIJIET GHAR-REVOKA TAL-
AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ



KONKLUZJONIJIET XJENTIFICI

SOMMARJU GENERALI TAL-EVALWAZZJONI XJENTIFIKA TA’ PRODOTTI
MEDICINALI LI FIHOM IODOCASEIN/THIAMINE (ara Anness 1)

Iodocasein 125 mg (7.6% ta’ jodju) u thiamine bhala nitrat 12.33 mg huma s-sustanzi attivi ghal
Antiadiposo, approvati sa mill-1955 fl-Italja ghall-kura tal-obezita 1i tirrizulta minn disturbi
metaboli¢i. L-effett terapewtiku ta’ Antiadiposo huwa prin¢ipalment dovut ghal iodocasein, li jzid 1-
ammont ta’ jodju disponibbli, biex b’hekk jistimola I-glandola tat-tirojde u b’konsegwenza ta’ dan
jattiva l-processi metabolici.

Fis-16 ta’ Settembru 2009, I-Awtorita Kompetenti Taljana (AIFA) harget Twissija Rapida li tinforma
lill-Istati Membri, lill-EMEA u lill-Kummissjoni Ewropea (KE) skont I-Artikolu 107 tad-
Direttiva 2001/83/KE, kif emendata, dwar is-sospensjoni tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
tal-prodott medi¢inali 1i fih iodocasein/thiamine (Antiadiposo) fl-Istat Membru tieghu, minhabba
kazijiet serji ta’ ipertirojdizmu u tijrotossikozi.

Is-CHMP ddiskuta I-kaz waqt il-laggha plenarja tieghu ta’ Settembru 2009 u nbdiet il-pro¢edura skont
I-Artikolu 107(2) tad-Direttiva 2001/83/KE, kif emendata.

Sigurta

Kazijiet ta’ ipertirojdizmu u tijrotossikozi, 12 u 3, rispettivament gew irrapportati f’suggetti li kienu
geghdin jigu kkurati b’iodocasein/thiamine. Dawn il-kundizzjonijiet klini¢i jfissru 1-produzzjoni zejda
u l-eccess konsegwenti ta’ ormoni tat-tirojde hielsa li jic¢irkolaw b’effetti f'kull tip ta’ tessut. Dan 1-
istimular zejjed tal-metabolizmu spiss ikun akkumpanjat ukoll minn takikardija, palpitazzjonijiet u
ansjeta. Il-kazijiet irrapportati kollha kienu relatati ma’ iodocasein/thiamine u 6 kazijiet kienu
kkunsidrati serji.

[l-parti 1-kbira tal-kazijiet sehhew b’kura ta’ doza ta’ zewg pilloli ku/l jum 1i hija d-doza rakkomandata
ta’ kuljum. Madankollu, din id-doza ta’ kuljum tirrapprezenta konsum ta’ doza ta’ jodju li hija 120
darba oghla mid-doza rakkomandata ta’ kuljum.

Kien hemm pubblikazzjonijiet dwar l-ipertirojdizmu kkawzat mill-jodju 1i jista’ jsehh f’pazjenti
b’nuqqas ta’ jodju u b’disfunzjoni tat-tirojde izda wkoll f’pazjenti bl-ebda evidenza ta’ mard tat-
tirojde bazi.

L-informazzjoni dwar il-prodott telenka l-ipertirojdizmu bhala kontroindikazzjoni u taghti parir dwar
il-htiega i jsir kontroll regolari tal-funzjoni tat-tirojde wagqt il-kura b’rakkomandazzjoni li titwaqqaf il-
kura f’kaz ta’ rizultati mhux normali ta’ testijiet tal-funzjoni tat-tirojde, b’sintomi ta’ ipertirojdizmu,
takikardija u arritmija.

Madankollu, din il-mizura mhijiex bizzejjed sabiex tindirizza r-riskji ghal ipertirojdizmu u
tijrotossikozi asso¢jati mal-kura ta’ iodocasein/thiamine kif deskritt hawn fugq.

Benefic¢ji

Antiadiposo ntuza fil-kura tal-obezita. Madankollu, il-benefi¢¢ji ta’ kura tal-ormoni tat-tirojde fit-
twassil ghat-telf tal-piz f’suggetti obezi waqt il-privazzjoni tal-kaloriji jew fuq il-morbidita u 1-
mortalita fpazjenti b’mard li mhuwiex tirojdali mhumiex ¢ari mid-dejta ppubblikata.

Benefic¢ji/riskji

Antiadiposo (iodocasein 125 mg/thiamine 12.33 mg), approvat sa mill-1955 fl-Italja ghall-kura tal-
obezita jagixxi billi jzid l-ammont ta’ jodju disponibbli u b’hekk jistimula I-glandola tat-tirojde u
processi metabolici konsegwenti. L-ammont ta’ jodju rilaxxat ghal kull pillola (jigifieri 9.4 mg) huwa
nnutat 1i huwa 60 darba oghla mid-doza ta’ 150 mcg rakkomandata ta’ kuljum ta’ jodju.
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Gew irrapportati kazijiet serji ta’ ipertirojdizmu u ta’ tijrotossikozi, relatati mal-kura
b’iodocasein/thiamine. Il-parti I-kbira tal-kazijiet sehhew f’doza ta’ zewg pilloli ku// jum li hija d-doza
rakkomandata ta’ kuljum.

Id-dejta disponibbli m’hijiex bizzejjed biex tippermetti I-wiri tal-benefic¢ji tal-kura bl-ormoni tat-
tirojde fl-ikkawzar ta’ telf fil-piz f*suggetti obezi waqt il-privazzjoni tal-kaloriji jew fuq il-morbidita u
l-mortalita f’pazjenti b’mard 1i mhuwiex tirojdali. Madankollu, hemm dejta li ssostni li 1-kura bl-
ormoni tat-tirojde, anki f°dozi fizjologici, tista’ tikkawza ipertirojdizmu subklinika f’suggetti obezi
waqt il-privazzjoni tal-kaloriji u f’pazjenti b’mard li mhuwiex tirojdali li jirrizulta feffetti li
jaghmlu l-hsara.

Meta wiehed jikkunsidra l-elementi kollha ta’ hawn fuq u I-fatt i hemm alternattivi terapewtici ohrajn
disponibbli ghall-kura tal-obezita, is-CHMP ikkonkluda li I-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju ghal
iodocasein/thiamine mhuwiex ikkunsidrat favorevoli u rrakkomanda r-revoka tal-Awtorizzazzjoni
ghat-Tqeghid fis-Suq ghall-prodott medi¢inali msemmi fl-Anness I.

RAGUNIJIET GHAR-REVOKA TAL-AWTORIZZAZZJONIJIET GHAT-TQEGHID FIS-
SUQ

Billi,

. [I-Kumitat ikkunsidra I-procedura skont I-Artikolu 107 tad-Direttiva 2001/83/KE, kif emendata,
ghal prodotti medicinali li fihom iodocasein/thiamine.

. I1-Kumitat ikkonkluda, wara li rreveda d-dejta disponibbli, li iodocasein/thiamine huwa assocjat
ma’ kazijiet serji ta’ ipertirojdizmu u tijrotossikozi.

. [I-Kumitat ikkunsidra li evidenza ¢ara dwar il-benefic¢ji ta’ iodocasein/thiamine fil-kura tal-
obezita hija nieqsa.

. [I-Kumitat innota li iodocasein/thiamine huwa approvat ghal kundizzjoni li ghaliha hemm kuri
alternattivi disponibbli.

. [I-Kumitat, fid-dawl tas-sejbiet ta’ hawn fuq, ikkonkluda li 1-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju
ta’ prodotti medicinali li fihom iodocasein/thiamine mhuwiex favorevoli.

B’mod konformi mad-dispozizzjonijiet skont 1-Artikolu 107(2) tad-Direttiva 2001/83/KE, kif
emendat, il-Kumitat tal-Agenzija dwar Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) hejja
opinjoni fit-22 ta’ Ottubru 2009 fejn irrakkomanda r-revoka tal-Awtorizzazzjonijiet ghat-Tqeghid
fis-Suq ghall-prodotti medic¢inali kollha li fihom iodocasein/thiamine imsemmija fl-Anness I



