Anness 1II

Konkluzjonijiet xjentifiCi u r-ragunijiet ghas-sospensjoni tal-
awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq ipprezentati mill-EMA



Konkluzjonijiet xjentifici

Sommarju generali tal-evalwazzjoni xjentifika ta’ prodotti medic¢inali ghall-uzu orali li fihom
meprobamat (ara Anness I)

Meprobamat huwa derivattiv ta’ carbamate, li jagixxi bhala dipressant tas-sistema nervuza c¢entrali
b’attivita sedattiva, li taghti soljev mill-ansjeta, u rilassant ghall-muskoli. Meprobamat huwa kkunsidrat
li ghandu indici terapewtiku relattivament dejjaq, b’kurva wieqfa tad-doza rispons, li jwassal ghal zieda
fir-riskju ta’ dozi ec¢cessivi mhux intenzjonati b’avvenimenti avversi serji u potenzjalment fatali, inkluz
koma, pressjoni baxxa profonda, ipotermja, arrest respiratorju u xokk kardjogeniku. Meprobamat jista'
jikkawza dipendenza fizika u psikologika u sindromu ta' astinenza potenzjalment fatali b’delirju meta
jitwaqqaf f'dagga, b'mod partikolari wara I-uzu fit-tul, b'effetti farmakologici simili ghal dawk tal-
alkohol u tal-barbiturati, inkluz f'dozagg normali u waqt tul tal-kura normali, minhabba n-natura tal-
prodott. Il-formulazzjonijiet orali ta’ meprobamat gew awtorizzati fl-UE bhala prodotti li jistghu jinkisbu
biss bi preskrizzjoni medika. Huwa disponibbli bhala prodott wahdu jew bhala kombinazzjonijiet fissi
ma’ sustanzi ohra. Hemm ghadd ta’ indikazzjonijiet approvati madwar I-Ewropa, inkluz ghajnuna ghall-
astinenza mill-alkohol, il-kura ta’ stati ta’ ansjeta, il-kura ta’ tensjoni fil-muskoli, bughawwieg jew stat
spastiku tal-muskoli volontariji, il-kura sintomatika ta' disturbi digestivi funzjonali, il-kura ta’ attakki
tal-emigranja u I-kura ta' insomnija okkazjonali. Meprobamat jista' jikkaguna attakki tonici-klonici
generalizzati f'dawk predisposti li jista' jkun ta' zvantagg wagqt I-astinenza mill-alkohol, kundizzjoni
karatterizzata minn suxxettibilita akbar ghal konvulzjonijiet.

Wara ghadd ta’ revizjonijiet nazzjonali Francizi tas-sigurta u l-effika¢ja u analizi tal-farmakovigilanza
ta’ meprobamat, |I-Awtorita Kompetenti Nazzjonali Franciza (Afssaps) implimentat mizuri ghall-
minimizzazzjoni tar-riskju biex jitnaqqas ir-riskji identifikati ta’ meprobamat u tat bidu ghal analizi
nazzjonali ta’ farmakovigilanza biex tevalwa I-impatt ta’ dawn il-mizuri. Zewg analizi ricenti tal-
farmakovigilanza ta’ dejta minn rapporti spontanji, li saru mill-Lille CRPV (Centre régional de
farmakovigilanza) u ffinalizzati fl-2011, ma identifikaw |-ebda impatt sinifikanti tal-mizuri ghall-
minimizzazzjoni tar-riskju li gew implimentati u nnotaw in-nuqggas ta’ dejta klinika dwar il-benefi¢¢ju ta’
dawn il-prodotti. Barra minn hekk, I-Afssaps kienet partikolarment imhassba bl-avvenimenti avversi fil-
pazjenti adulti. Ghalhekk I-Afssaps ikkunsidrat li I-benefic¢ju-riskju tal-prodotti li fihom meprobamat
kien sfavorevoli u fil-25 ta’ Lulju 2011 innotifikat lill-Agenzija Ewropea tal-Medicini (EMA) u lill-Kumitat
ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) bl-intenzjoni taghha li tissospendi |-
awtorizzazzjonijiet Francizi ghat-tqeghid ta’ medicini orali li fihom meprobamat, b’effett minn

Jannar 2012. B'rizultat ta’ dan, skont |-Artikolu 107 tad-Direttiva 2011/83/KE inbdiet procedura
awtomatika fuq livell Ewropew ghal prodotti medicinali ghall-uzu orali li fihom meprobamat.

Diskussjoni dwar is-sigurta

Is-CHMP irreveda d-dejta disponibbli sottomessa mill-MAHs izda kkunsidra li din id-dejta limitata ma
kinitx bizzejjed biex jikkonkludi dwar is-sigurta ta’ meprobamat u I-prevedibbilta ta’ xi riskji assocjati.
Ghalhekk, sabiex jevalwa I-profil ta’ sigurta ta' meprobamat, princ¢ipalment avvenimenti avversi
newrologici u psikjatrici, inkluz farmakodipendenza u sintomi serji ta’ astinenza taht kondizzjonijiet
normali ta' uzu, partikularment fl-anzjani, is-CHMP irreveda d-dejta miz-zewg analizi ta’
farmakovigilanza tad-dejta dwar is-sigurta ta’ meprobamat li saru minn Lille CRPV, li kienu |-bazi tad-
decizjoni tal-AFSSAPS li tissospendi |-awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suq ghall-prodotti kkoncernati.
L-ewwel analizi irrevediet il-prodotti b’‘meprobamat biss, indikat bhala ghajnuna ghall-astinenza ghal
suggetti dipendenti fuq |-alkohol, b'tul ta’ kura minn gimgha 1 sa 3 gimghat, b'massimu ta' 12-il
gimgha. Din |-analizi evalwat I-impatt tal-implimentazzjoni tal-mizuri ghall-minimizzazzjoni tar-riskju
tal-2009 (restrizzjoni tal-indikazzjonijiet, tnaqqgis fid-dags tal-pakkett u ¢irkolazzjoni ta’ DHPC) fuq il-
profil tar-riskju taghhom. Il-perjodu tal-istudju kien definit bhala li jkopri I-perjodu ta’ bejn Lulju 2009
sa Marzu 2011 u d-dejta li rrizultat tgabblet mad-dejta mill-perjodu Mejju 2006 sa Lulju 2009. It-tieni
analizi irrivediet prodott li kien fih kombinazzjoni ta” meprobamat flimkien ma’ aceprometazine, indikat
ghall-kura ta' insomnija okkazjonali, b'tul ta’ kura ta' 2 sa 5 ijiem. Din |-analizi evalwat I-impatt tal-
implimentazzjoni tal-mizuri ghall-minimizzazzjoni tar-riskju (restrizzjoni tal-indikazzjoni u tal-
pozologija, kif ukoll tnaqqis fid-daqgs tal-pakkett) fuq il-profil tar-riskju tieghu. Il-perjodu tal-istudju
kien definit bhala mill-1 ta' Ottubru 2005 sat-30 ta’ Settembru 2010.

Fir-rigward ta’ prodotti li kien fihom meprobamat biss, |-ewwel analizi ta’ Lille CPRV identifikat 119-il
kaz medikament ikkonfermat wara I-implimentazzjoni tal-mizuri ghall-minimizzazzjoni tar-riskju, li
kienu simili ghad-dejta ghall-perjodu ta’ gabel I-implimentazzjoni, minkejja t-tnaqqgis prezunt fl-



espozizzjoni tal-pazjenti, abbazi ta’ dejta mill-bejgh. Matul il-perjodu tal-istudju, I-avvenimenti avversi
ewlenin irrapportati generalment sehhew fis-Sistema tal-Klassifika tal-Organi (SOCs) bhala disturbi fis-
sistema nervuza (29%) u lezjonijiet/intossikazzjonijiet u komplikazzjonijiet relatati ma’ proc¢edura
(12%). SOCs frekwenti ohra kienu disturbi psikjatrici, disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda, u
disturbi ematologici u limfati¢i (6-9% kull wiehed). L-aktar avvenimenti avversi serji innotati b’'mod
komuni kienu koma (11-il kaz), disturbi fl-gharfien (16-il kaz), stati ta’ konfuzjoni (15-il kaz) u
intossikazzjonijiet (33 kaz, inkluz intenzjonati, a¢cidentali jew mhux specifikati). Gew irrapportati

6 kazijiet ta’ pnewmopatija wara inalazzjoni u 3 kazijiet ta' dipendenza/astinenza. Is-CHMP innota li
minkejja t-tnaqqis ta’ 10% fil-proporzjon ta' pazjenti anzjani matul il-perjodu attwali ta’ studju, il-
pazjenti anzjani baqghu |-aktar grupp principali ta’ eta milqut (40% tal-pazjenti kellhom aktar minn

65 sena u 32% tal-pazjenti kellhom aktar minn 75 sena). Kazijiet ta’ doza eccessiva accidentali (dozi
oghla minn dawk irrakkomandati fuq perjodu ta’ diversi jiem) sehhew f'9% tal-pazjenti. Is-CHMP
ikkunsidra li d-dejta identifikat riskju ta’ farmakodipendenza, abbazi ta’ dejta ta’ utilizzazzjoni mahruga
minn database ta’ indikazzjonijiet |i turi I-uzu fit-tul ta” meprobamat. Dan kien ikkonfermat mill-analizi,
li identifikat 9 kazijiet ta’ dipendenza/astinenza matul il-perjodu tal-istudju (3 kazijiet serji u 6 kazijiet
mhux serji). Matul il-perjodu tal-istudju gew irrapportati 7 imwiet assoc¢jati ma’” meprobamat (inkluz 2
minhabba dozi e¢c¢essivi). Dan huwa komparabbli mal-15-il fatalita (inkluz 7 minhabba dozi e¢éessivi)
irregistrati matul il-perjodu ta’ bejn Mejju 2006 u Lulju 2009. Fl-ahharnett, is-CHMP innota kaz mhux
fatali ta’ koma, wara insufficjenza severa tal-fwied, fuq pazjent b'¢irrozi. Is-CHMP kien tal-opinjoni li I-
pazjenti li kienu geghdin jinghataw kura ghall-astinenza mill-alkohol geghdin f'riskju ta’ reazzjonijiet
avversi serji, minhabba li fil-maggoranza tal-pazjenti bi problemi kronici tal-alkohol huwa probabbli li |-
funzjoni tal-fwied tkun giet affettwata.

Fir-rigward tal-prodotti li kien fihom kombinazzjoni ta’ meprobamat u aceprometazine, it-tieni analizi
ta’ Lille CPRV identifikat 365 kaz medikament ikkonfermat matul il-perjodu tal-istudju, li minnhom

277 (76%) kienu registrati bhala serji (li jikkorrispondu ghal 894 episodju avvers) filwaqt li 88 kienu
registrati bhala mhux serji ( li jikkorrispondu ghal 153 avveniment avvers). B'paragun, gew registrati
308 rapporti serji u mhux serji matul il-perjodu ta’ bejn 1-2001 u 1-2006. L-analizi kkonkludiet li r-rata
ta’ rapportar ghal meprobamat/aceprometazine ma nagsitx wara I-implimentazzjoni tal-mizuri ghall-
minimizzazzjoni tar-riskju. Matul il-perjodu tal-istudju, I-avvenimenti avversi ewlenin generalment
sehhew fid-disturbi fis-sistema nervuza (34%), lezjonijiet/intossikazzjonijiet u komplikazzjonijiet
relatati ma’ procedura (8%) u disturbi generali (8%) tas-SOC. L-aktar avvenimenti avversi serji
innotati b’'mod komuni kienu koma (75 kaz). Kien hemm ukoll rapporti ta’ disturbi fl-gharfien (36 kaz),
waqghat (30 kaz), pressjoni baxxa (26 kaz) u konfuzjoni u dizorjentament (20 kaz). Matul il-perjodu
tal-istudju kienu registrati 30 kaz fatali, li 27 minnhom kienu assocjati mal-uzu ta’ medicini psikotropici
u 20 kienu registrati bhala dozi ec¢cessivi. Seba’ komas kellhom ezitu fatali. Fil-kazijiet kollha r-rabta
mal-uzu ta' meprobamat/aceprometazine kienet meqgjusa bhala possibbli. Is-CHMP kien imhasseb
minhabba r-riskju identifikat ta’ farmakodipendenza, inkluz f'kazijiet taht kondizzjonijiet normali ta' uzu,
kif issuggerit mis-17-il kaz ta’ farmakodipendenza rrapportati u sintomi ta’ astinenza (13 serji u

4 mhux serji). Ir-riskji ta’ sintomi serji ta' astinenza kienu rikonoxxuti wkoll mill-MAH waqt |-
ispjegazzjoni orali. Ir-rapporti globali kienu jinvolvu pazjenti li kellhom aktar minn 65 sena fi 22% tal-
kazijiet u pazjenti li kellhom aktar minn 75 sena fi 13% tal-kazijiet. Filwaqgt li s-CHMP innota t-tnaqqis
zghir fl-ghadd ta’ pazjenti anzjani, gajjem thassib dwar il-proporzjon gholi ta' pazjenti anzjani li kienu
geghdin juzaw il-prodott. Is-CHMP kien tal-opinjoni li minkejja I-mizuri implimentati ghall-
minimizzazzjoni tar-riskju, ir-riskji identifikati jippersistu, specjalment f'pazjenti ta’ aktar minn 65 sena,
li geghdin f'riskju gholi ta' waqghat u ta’ konfuzjoni.

Fil-gosor, is-CHMP innota li t-52 kaz fatali identifikati (inkluz 30 kaz ta’ dozi e¢cessivi) fiz-zewg analizi
Francizi ta’ farmakovigilanza, |li r-rabta taghhom ma’ meprobamat kienet ikkunsidrata possibbli. Is-
CHMP irrikonoxxa |-potenzjali tal-effett li jista' jhawwad ta’ ko-medikazzjoni peress li fi kwazi I-kazijiet
kollha I-pazjenti kienu ko-medikati, b’'mod partikolari permezz ta’ medicini psikotropic¢i. Madankollu, is-
CHMP kien tal-opinjoni li dan seta’ zied ir-riskji ta’ avvenimenti avversi bi meprobamat minhabba
interazzjonijiet u ghalhekk ma jistax jigi eskluz li meprobamat seta' kellu rwol kontributorju. Dan huwa
ta’ thassib partikolari fil-popolazzjoni anzjana.

Is-CHMP irreveda wkoll rapporti ta’ kazijiet spontanji sottomessi lid-database ta’ Eudravigilance u
identifika 18-il kaz ta' dozi ec¢cessivi acc¢identali, li 17 minnhom kienu fatali. Waqt li jinnota li
meprobamat ghandu indici terapewtiku relattivament dejjaq, b’kurva wieqgfa tad-doza rispons, is-CHMP
ghalhekk ikkonkluda li dozi ec¢c¢essivi ac¢identali huma riskju serju bi meprobamat. Abbazi tal-istess
sett ta’ dejta ta’ Eudravigilance, is-CHMP innota wkoll 11-il kaz ta’ sintomi ta' astinenza, li wiehed
minnhom kien fatali. Ghaldagstant is-CHMP ikkonkluda li meprobamat ghandu I-potenzjal ghal
farmakodipendenza wara I-uzu fit-tul, li jwassal ghal riskju ta’ sintomi ta' astinenza li huma serji u i
jistghu jkunu fatali. Finalment, is-CHMP innota wkoll studju epidemjologiku kliniku minn Kovacs et al,
2002, li rrapporta 25 kaz ta’ doza eccessiva ac¢c¢identali bi meprobamat.



Mizuri ghall-minimizzazzjoni tar-riskju

Is-CHMP innota li I-maggoranza tal-MAHSs irrispondew li kkunsidraw li |-benefi¢¢ju-riskju tal-prodotti
taghhom kien pozittiv u li I-attivitajiet ta’ rutina ta’ farmakovigilanza kienu bizzejjed biex jindirizzaw it-
thassib identifikat dwar is-sigurta. Bhala konsegwenza, ikkunsidraw li ma kienx hemm il-htiega ta’
mizuri addizzjonali ghall-minimizzazzjoni tar-riskju. Madankollu xi MAHs ipproponew emendi minuri
ghall-informazzjoni dwar il-prodott, b'mod partikolari dwar it-tul tal-kura. MAH wiehed issuggerixxa li
minbarra r-restrizzjoni dwar it-tul tal-kura diga implimentata fi Franza, |-uniku mod biex jitnaqqgas in-
numru ta’ kazijiet ta' dozi eccessivi volontarji kien li I-uzu tal-prodott jigi ristrett ghall-uzu fi sptar biss.
MAH wiehed ikkunsidra li I-benefi¢¢ju-riskju ta’ meprobamat kien negattiv fl-indikazzjoni tal-astinenza
mill-alkohol u ppropona li, fejn awtorizzata, |I-indikazzjoni titnehha. Is-CHMP irreveda |-proposti tal-
MAH izda kkunsidra li ma kinux bizzejjed biex inaqqgsu r-riskju identifikat ta’ meprobamat. B'mod
partikolari, ir-restrizzjoni ghall-uzu fi isptar biss ma kinitx ikkunsidrata prattika, minhabba n-natura tal-
indikazzjonijiet u tat-tul tal-kura.

Is-CHMP innota wkoll I-analizi ta’ farmakovigilanza tal-impatt tal-mizuri ghall-minimizzazzjoni tar-riskju
ghal meprobamat u ghal meprobamat/aceprometazine implimentati fi Franza, li la rrizultaw fi tnaqqis
sinifikanti u langas suffi¢jenti fl-inc¢idenza ta’ reazzjonijiet avversi assocjati ma' meprobamat, inkluz
f'kazijiet ta’ kondizzjonijiet normali ta’ uzu. B‘'mod partikolari, I-uzu fl-anzjani baga' konsiderevoli. II-
mizuri kienu wkoll inadegwati biex jindirizzaw ir-riskju ta’ farmakodipendenza u ta' sintomi serji ta’
astinenza. Bhala konkluzjoni, is-CHMP kien tal-opinjoni li ma setghu jigu identifikati |-ebda mizuri
ghall-minimizzazzjoni tar-riskju li b'mod adegwat jistghu jnagqsu r-riskji identifikati assoc¢jati mal-uzu
ta’ meprobamat ghal livell klinikament acc¢ettabbli f’kundizzjonijiet normali ta' uzu.

Diskussjoni dwar l-effikacja

Is-CHMP innota li d-dejta disponibbli dwar |-effika¢ja ta’ meprobamat hija limitata f'xi indikazzjonijiet u
inezistenti f'ohrajn. Kwalunkwe dejta ezistenti hija antika u ma tissodisfax ir-rekwiziti attwali ta’
metodologija. Bhala konkluzjoni, filwaqt li I-effikacja ghadha princ¢ipalment I-istess kif kienet fl-ghoti
tal-awtorizzazzjoni inizjali ghat-tgeghid fis-suq, is-CHMP kien tal-opinjoni li d-dejta disponibbli turi biss
effikacja klinika limitata hafna ta’ meprobamat fl-indikazzjonijiet approvati tieghu. Is-CHMP innota
wkoll li I-linji gwida ta’ prattika medika disponibbli ghal disturb ta' ansjeta, astinenza mill-alkohol u
emigranja ma jirrakkomandawx meprobamat.

Evalwazzjoni generali tal-benefi¢¢ju-riskju

Fil-qosor, is-CHMP evalwa t-totalita tad-dejta disponibbli, inkluz it-twegibiet sottomessi mill-MAHs bil-
miktub u waqt spjegazzjoni orali, kif ukoll I-evalwazzjonijiet ta’ farmakovigilanza imwettga fuq livell
nazzjonali minn Franza.

Fir-rigward ta’ sigurta, is-CHMP ikkunsidra li gew irrapportati ghadd ta’ avvenimenti avversi serji
newrologi¢i (koma, telf mis-sensi) u psikjatric¢i (farmakodipendenza u sintomi ta' astinenza), li jistghu
jkunu serji u potenzjalment fatali, bl-uzu ta meprobamat, inkluz taht kondizzjonijiet normali ta’ uzu. II-
pazjenti anzjani jikkostitwixxu proporzjon konsiderevoli ta’ pazjenti u |-uzu f'din il-popolazzjoni hija ta'
thassib, spec¢jalment meta wiehed iqis ir-riskju akbar ta’ reazzjonijiet avversi minhabba interazzjonijiet
ma’ medikazzjoni konkomitanti. Is-CHMP innota |li meprobamat ghandu indici terapewtiku
relattivament dejjaq, b’kurva wiegfa tad-doza rispons, kif appoggat mid-dejta disponibbli li identifikat
numru ta' dozi ec¢cessivi accidentali li hafna drabi kienu serji, inkluz imwiet. Ghalhekk is-CHMP
ikkonkluda li dozi eccessivi accidentali huma riskju serju bi meprobamat. Is-CHMP ikkunsidra wkoll li
meprobamat ghandu potenzjal ghal farmakodipendenza wara uzu fit-tul, li jwassal ghal riskju ta’
sintomi ta' astinenza li huma serji u jistghu jkunu fatali. FI-ahhar nett, is-CHMP kien tal-opinjoni li I-
pazjenti li kienu geghdin jir¢ievu kura ghall-astinenza mill-alkohol geghdin f'riskju ta’ reazzjonijiet
avversi serji potenzjali minhabba funzjoni indebolita tal-fwied.

Fir-rigward tal-mizuri ghall-minimizzazzjoni tar-riskju, is-CHMP irreveda I-analizi ta’ farmakovigilanza
tal-impatt tal-mizuri ghall-minimizzazzjoni tar-riskju ghal meprobamat u meprobamat/aceprometazine
implimentati fi Franza u |I-mizuri limitati addizzjonali ghall-minimizzazzjoni tar-riskju proposti mill-MAHs.
Is-CHMP ikkonkluda li ma setghu jigu identifikati I-ebda mizuri ghall-minimizzazzjoni tar-riskju li b'mod
adegwat jistghu jnaqqsu r-riskji identifikati assoc¢jati mal-uzu ta meprobamat ghal livell klinikament
accettabbli, specjalment fir-rigward ta’ pazjenti anzjani u r-riskju ta' farmakodipendenza.



Barra minn hekk, filwaqt li I-effika¢ja ghadha principalment I-istess kif kienet fl-ghoti tal-
awtorizzazzjoni inizjali ghat-tgeghid fis-suq, is-CHMP kien tal-opinjoni |i d-dejta disponibbli turi biss
effikacja klinika limitata hafna ta’ meprobamat fl-indikazzjonijiet approvati tieghu.

Bhala konkluzjoni, b’kunsiderazzjoni tal-avvenimenti avversi serji newrologici u psikjatrici assocjati
mal-uzu ta’ meprobamat, inkluz taht kondizzjonijiet normali ta' uzu, ir-riskju ta’ dozi ec¢cessivi
accidentali u ta' farmakodipendenza assocjati ma’ sintomi ta' astinenza, I-evidenza klinika limitata
hafna ta’ meprobamat u n-nuqqas ta’ effika¢ja tal-mizuri implimentati u proposti ghall-minimizzazzjoni
tar-riskju, is-CHMP kien tal-opinjoni li I-bilanc¢ tal-benefi¢¢ju-riskju ta’ prodotti medicinali ghall-uzu orali
li fihom meprobamat ma kienx pozittiv taht kundizzjonijiet normali ta’ uzu. B’kunsiderazzjoni xierqa
ghar-riskju serju ta’ sintomi ta' astinenza, is-CHMP irrakkomanda li I-irtirar ta’ meprobamat mis-suq
ghandu jigi implimentati fuq perjodu ta’ 15-il xahar, sabiex tigi zgurata t-terminazzjoni sigura tal-kura
jew il-qalba ta’ pazjenti li diga qeghdin jiréievu kura bi meprobamat. Matul dan il-perjodu I-ebda
pazjenti godda ma ghandhom jinbdew fuq kura bi meprobamat.

Ragunijiet ghas-sospensjoni tal-Awtorizzazzjonijiet ghat-Tqeghid fis-Suq
Billi

e Il-Kumitat ikkunsidra li gew irrapportati ghadd ta’ avvenimenti avversi newrologici u psikjatrici, li
jistghu jkunu serji u potenzjalment fatali, bl-uzu ta’ meprobamat, inkluz taht kondizzjonijiet
normali ta' uzu.

¢ II-Kumitat gajjem thassib dwar il-proporzjon konsiderevoli ta’ pazjenti anzjani u dwar I-uzu f'din
il-popolazzjoni, specjalment meta wiehed iqis ir-riskju akbar ta' reazzjonijiet avversi minhabba
interazzjonijiet ma’ medikazzjoni konkomitanti.

e IlI-Kumitat innota li meprobamat ghandu indici terapewtiku relattivament dejjaq u ghalhekk
ikkunsidra li dozi eccessivi ac¢identali, li hafna drabi huma serji u jistghu jkunu fatali, huma ta’
riskju serju b’'meprobamat.

e Is-CHMP ikkunsidra li meprobamat ghandu I-potenzjal ghal farmakodipendenza taht
kondizzjonijiet normali ta’ uzu u li bhala konsegwenza, meprobamat huwa assocjat ukoll ma'
riskju ta’ sintomi serji ta' astinenza.

e Is-CHMP huwa tal-opinjoni li I-pazjenti li jkunu geghdin jir¢ievu kura ghall-astinenza mill-alkohol
geghdin f'riskju ta’ reazzjonijiet avversi serji potenzjali minhabba funzjoni indebolita tal-fwied.

e Is-CHMP ikkunsidra, abbazi tal-evalwazzjoni tal-impatt tal-mizuri ghall-minimizzazzjoni tar-riskju
implimentati fi Franza u tal-mizuri limitati addizzjonali ghall-minimizzazzjoni tar-riskju proposti
mill-MAHSs, li ma setghu jigu identifikati I-ebda mizuri ghall-minimizzazzjoni tar-riskju li b'mod
adegwat jistghu jnaqqgsu r-riskji identifikati assoc¢jati mal-uzu ta’” meprobamat ghal livell
klinikament accettabbli.

e Is-CHMP ikkunsidra li d-dejta disponibbli uriet biss effika¢ja klinika limitata hafna ta’ meprobamat
fl-indikazzjonijiet approvati tieghu.

e Is-CHMP ghalhekk ikkonkluda li I-bilan¢ tal-benefi¢¢ju-riskju ta’ prodotti medicinali ghall-uzu orali
li fihom meprobamat mhuwiex pozittiv taht kundizzjonijiet normali ta’ uzu.

Konsegwentement, is-CHMP irrakkomanda lill-Kummissjoni Ewropea s-sospensjoni tal-
Awtorizzazzjonijiet ghat-Tgeghid fis-Suq ta’ prodotti medic¢inali li fihom meprobamat elenkati fl-
Anness I tal-Opinjoni fl-Istati Membri kkoncernati kollha tal-UE, li ghandha tkun effettiva fi zmien 15-il
xahar mill-adozzjoni tad-Decizjoni tal-Kummissjoni Ewropea, sabiex tigi zgurata t-terminazzjoni sigura
tal-kura jew il-qalba ta' pazjenti li diga geghdin jircievu kura bi meprobamat. Matul dan il-perjodu, I-
ebda pazjent gdid ma ghandu jinbeda fuqg kura bi meprobamat.

Biex is-sospensjoni titnehha, id-Detenturi tal-Awtorizzazzjoni fis-Suq ghandhom jipprovdu dejta
konvincenti biex tigi identifikata popolazzjoni ta’ pazjenti li fughom il-beneficc¢ji ta’ meprobamat jeghlbu
b'mod car ir-riskji identifikati tieghu (ara I-Anness III tal-Opinjoni).



