Anness Il

Konkluzjonijiet xjentifici

[Jekk I-SmPC u I-fuljett ta’ taghrif attwali jinkludu informazzjoni korrispondenti fi kwalunkwe sezzjoni
ohra, din ghandha tithassar sabiex tigi evitata informazzjoni ripetuta.]



Konkluzjonijiet xjentifici

Kazijiet ta’ agranulocitozi u newtropenija serja komplew jigu rrapportati fil-Finlandja bl-uniku prodott
medicinali li fih metamizole awtorizzat f'dan I-Istat Membru (Litaglin (metamizole/pitofenone)) minkejja
mizuri addizzjonali ta’ minimizzazzjoni tar-riskju introdotti f-2017, u msahha aktar fl-2021. Dan it-
thassib serju dwar is-sikurezza, fil-kuntest tan-nuqqgas ta’ effettivita tal-mizuri ta’ minimizzazzjoni tar-
riskju fis-sehh fil-Finlandja u d-diffikulta li jigu identifikati aktar mizuri ta’ minimizzazzjoni tar-riskju li
x"aktarx ikunu effettivi, kif ukoll ir-rilevanza ta’ din il-kwistjoni ghall-prodotti medicinali kollha li fihom
metamizole, wasslu lill-Awtorita Nazzjonali Kompetenti Finlandiza (Fimea) biex tqajjem thassib dwar il-
bilan¢ bejn il-benefic¢ju u r-riskju ta’ prodotti medicinali li fihom metamizole.

Barra minn hekk, abbazi tal-kazijiet irrapportati wara 1-2021, id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq (MAH) ta’ Litalgin qies li r-riskju ta’ agranulocitozi assocjat mal-prodott medicinali tieghu
kien akbar mill-benefi¢¢ju taghha u ha azzjonijiet biex l-awtorizzazzjoni ghat-tqgeghid fis-suq tieghu tigi
rtirata.

Fil-5 ta’ Gunju 2024, |-Awtorita Nazzjonali Kompetenti Finlandiza (Fimea) tat bidu ghal pro¢edura
urdgenti tal-Unjoni skont I-Artikolu 107i tad-Direttiva 2001/83/KE, u talbet lill-Kumitat dwar il-Valutazzjoni
tar-Riskji tal-Farmakovigilanza (PRAC) jivvaluta |-impatt tat-thassib imsemmi hawn fuqg dwar il-bilanc
bejn il-benefic¢ju u r-riskju ta’ prodotti medicinali li fihom metamizole u johrog rakkomandazzjoni dwar
jekk l-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq ta’ dawn il-prodotti ghandhomx jinzammu, jigu varjati,
sospizi jew revokati.

II-PRAC adotta rakkomandazzjoni fil-5 ta’ Settembru 2024 li mbaghad giet ikkunsidrata mis-CMDh,
skont I-Artikolu 107k tad-Direttiva 2001/83/KE.

Sommarju globali tal-evalwazzjoni xjentifika mill-PRAC

Metamizole huwa derivattiv tal-pyrazolone (kodic¢i kimiku terapewtiku anatomiku [ATC]: NO2BB02) bi
proprjetajiet analgezici, antipiretici u spazmolitici. Prodotti medicinali li fihom metamizole huma
awtorizzati f'diversi Stati Membri fl-UE u indikati ghal ugigh akut u kroniku sever, kif ukoll ghal deni li
ma jkunx ged jirrispondi ghal kuri ohrajn.

Fil-Finlandja, wara numru dejjem jizdied ta’ kazijiet ta’ agranulocitozi u ta’ newtropenija serja
rrappurtati ghar-registru ta’ reazzjoni avversa ghal medicina Finlandiza (ADR) bejn |-2011u I-2015 (20
rapport, li minnhom 2 fatali), Fiemea rrestringiet |-uzu ta’ Litalgin ghall-igsar perjodu mehtieg, u wasslu
ghal monitoragg tal-ghadd tad-demm ta’ kull gimgha f'kaz ta’ kura itwal minn gimgha. Barra minn
hekk, intalbu mizuri addizzjonali ta’ minimizzazzjoni tar-riskju fuq livell nazzjonali biex jigi evitat ir-riskju
ta’ agranulocitozi f'pazjenti Finlandizi (implimentati fl-2017: twaqqif ta’ pakketti ta’ 100 pillola, kard ta’
twissija tal-pazjenti, ittra ta’ komunikazzjoni professjonali diretta tal-kura tas-sahha (DHPC), bidliet fl-
informazzjoni dwar il-prodott). Minkejja I-implimentazzjoni ta’ dawn il-mizuri addizzjonali ta’
minimizzazzjoni tar-riskju, gew irrapportati kazijiet odda ta’ agranulocitozi u newtropenija serja (12-il
rapport, li minnhom 2 kienu jehtiegu kura intensiva inkluz intubazzjoni u 8 pazjenti ddahhlu l-isptar
ghall-kura). Ghalhekk, il-mizuri nazzjonali ssahhew aktar fl-2021 (zieda ta’ twissijiet imhallta fuq il-
pakketti ta’ barra, is-sommarju tal-karatteristic¢i tal-prodott (SmPC) u I-fuljett ta’ taghrif (PL), it-tixrid ta’
ittra DHPC, u z-zieda ta’ informazzjoni dwar dan ir-riskju fuq il-kard ta’ twissija tal-pazjent). Mill-
implimentazzjoni f1-2021 tal-mizuri addizzjonali msahha b’mod ulterjuri msemmija hawn fuq, gew
irrapportati 7 kazijiet ta’ agranulocitozi u newtropenija serja fil-Finlandja, li minnhom 1 kien fatali, 1
wassal ghal korriment permanenti, 1 pazjent kien jehtied kura intensiva, u 4 pazjenti ddahhlu l-isptar
ghall-kura. Abbazi ta’ dawn il-kazijiet il-godda, il-MAH ta’ Litalgin (metamizole/pitofenone) ikkunsidra li
r-riskju ta’ agranulocitozi assoc¢jat ma’ dan il-prodott medicinali kien akbar mill-benefi¢cju tieghu, u ha
azzjoni biex l-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq tieghu tigi rtirata.



Fid-dawl tan-nuqgqgas ta’ effettivita tal-mizuri ta’ minimizzazzjoni tar-riskju fis-sehh fil-Finlandja ghal
Litalgin u d-diffikulta li jigu identifikati aktar mizuri ta’ minimizzazzjoni tar-riskju li x’aktarx ikunu
effettivi, Fimea ghalhekk skattat ir-riezami attwali sabiex tinvestiga aktar it-thassib imsemmi hawn fuq,
u l-impatt taghhom fuq il-bilan¢ bejn il-benefic¢ju u r-riskju ta’ prodotti medicinali li fihom metamizole.

II-PRAC irreveda t-totalita tad-data disponibbli fir-rigward tar-riskju ta’ agranulocitozi ghall-prodotti
medicinali li fihom metamizole. Dan kien jinkludi risponsi sottomessi mill-MAHs, data minn
EudraVigilance, letteratura xjentifika, il-fehmiet espressi minn grupp ta’ esperti indipendenti (grupp ta’
esperti ad-hoc (AHEG)), sottomissjonijiet minn partijiet ikkoncernati u intervent bil-miktub ricevut minn
parti terza.

II-PRAC ikkunsidra li d-data maghmula disponibbli fil-kuntest ta’ din il-procedura ta’ riferiment ma
tiddubitax mill-effikacja stabbilita ta’ prodotti medicinali li fihom metamizole. Fir-rigward tar-riskju ta’
agranulocitozi assocjat ma’ prodotti medicinali li fihom metamizole, ma hemm l-ebda bidla fin-natura
maghrufa u d-dags tar-riskju bl-e¢cezzjoni taz-zmien ghall-bidu (TTO). Abbazi tad-data disponibbli
riveduta, ir-riskju ghadu megqjus bhala rari, filwaqt li jigi nnotat li I-incidenzi rrappurtati jvarjaw hafna
fost sorsi differenti kif ukoll geografikament. Ir-rarita ta’ agranulocitozi kkawzata minn metamizole
(MIA) giet ikkonfermata fil-fehmiet kondivizi mill-AHEG u mill-partijiet ikkoncernati kkonsultati. Huma
indikaw li b’'mod generali hemm esperjenza estensiva bi prodotti medicinali li fihom metamizole
(f’konformita mal-esponiment tal-pazjent) izda esperjenza limitata biss b’din ir-reazzjoni avversa.
Madankollu, sar ¢ar matul ir-revizjoni li I-agranulocitozi tista’ ssehh fi kwalunkwe hin matul il-kura u ftit
wara, b’kuntrast mas-suppozizzjoni precedenti li r-riskju huwa princ¢ipalment mizjud wara gimgha ta’
esponiment jew fuq kura fit-tul riflessa fl-informazzjoni dwar il-prodott ta’ xi prodotti medicinali li fihom
metamizole.

B’'mod generali, id-data riveduta tindika li I-MIA ssehh fi hdan TTO qasir (medjan ta’ 7-14-il jum), li
jidher fl-ewwel gimgha tal-kura f'mill-ingas 30-50 % tal-kazijiet riveduti. Gie osservat tnaqqis
inkrementali fl-ghadd ta’ kazijiet matul iz-zmien. Gew osservati TTOs itwal f'individwi li kienu ged
jircievu metamizole f'ambjent ta’ pazjenti ta’ barra meta mgabbel ma’ ambjent ta’ pazjenti fl-isptar.
Madankollu, l-istima preciza tal-latenza tista’ ma tkunx preciza minhabba dijanjozi tardiva potenzjali ta’
agranulocitozi u incertezza fid-determinazzjoni tat-TTOs f’'kazijiet ta’ amministrazzjoni intermittenti.
Barra minn hekk, I-esponiment mill-gdid tal-pazjenti ghall-metamizole kien assocjat ma’ TTOs igsar ta’
agranulocitozi. Madankollu, proporzjon konsiderevoli ta’ kazijiet b’latenzi gqosra hafna gew irrapportati
minghajr l-uzu ta’ metamizole precedenti ddokumentat. Ma hemm |-ebda data adegwata disponibbli
biex tgabbel I-istimi tar-riskju ta’ uzu fuq terminu gasir meta mgabbel mal-uzu fit-tul jew biex jigi
kkaratterizzat kif ir-riskju jinbidel maz-zmien. L-analizi tal-perjodu taz-zmien tar-reazzjoni zvelat ukoll li
latenzi itwal jistghu jirrizultaw minn dijanjozi mdewma minhabba nuqqgas ta’ tfittxija ta’ attenzjoni
medika fil-hin u huma assoc¢jati ma’ eziti aghar tal-pazjenti. Gie osservat ukoll li jista’ jkun hemm
reazzjoni avversa wara episodji mhux eventwali ta’ uzu ta’ metamizole, li jappoggjaw il-mekkanizmu
prezunt ta’ agranulocitozi medjata mis-sistema immunitarja li fiha I-esponimenti precedenti setghu
jissensibilizzaw lill-pazjenti u jwasslu ghal bidu rapidu tal-avveniment matul esponimenti ulterjuri. Barra
minn hekk, |I-MIA tista’ tigi identifikata xi zmien wara t-twaqqif tal-kura, li jista’ jigi spjegat mill-
farmakokinetika ta’ metaboliti potenzjalment responsabbli ghar-reazzjoni, id-dewmien tar-rispons
immunitarju dirett kontra granulociti, perjodu asintomatiku sakemm jidhru sintomi ta’ infezzjoni, jew
dewmien fit-tfittxija tal-kura medika. Bhala konkluzjoni, abbazi tad-data riezaminata, |-MIA hija
kkunsidrata bhala reazzjoni idjosinkratika mhux dipendenti fuq id-doza, li tista’ ssehh fi kwalunkwe hin
matul il-kura u anke ftit wara t-twaqqif tal-kura. [I-PRAC innota li I-informazzjoni ezistenti pprovduta flI-
informazzjoni dwar il-prodott ta’ xi prodotti medicinali li fihom metamizole tindika li r-riskju jizdied wara
gimgha ta’ kura jew fuq uzu fit-tul, li mhijiex sostanzjata mill-evidenza riezaminata. II-PRAC ikkunsidra li
din I-informazzjoni ghandha titnehha skont I-gharfien attwali.



F'termini ta’ fatturi ta’ riskju, hemm nuqgqas ta’ analizi xjentifika multifattorjali li tindika fatturi ta’ riskju
indipendenti ghall-agranulocitozi relatati mal-uzu tal-metamizole. Barra minn hekk, ir-riezami la seta’
jikkonferma u langas jirrifjuta s-suppozizzjonijiet ta’ differenzi etnici fis-suxxettibbilta jew ir-rwol ta’
infezzjonijiet sottostanti f'rizultati aktar severi.

Madankollu, il-PRAC seta’ jidentifika pazjenti bi pronjozi hazina tal-MIA. Kif deskritt hawn fuq, I-MIA hija
prezunta bhala reazzjoni medjata mis-sistema immunitarja, ikkaratterizzata mill-gerda ta’ newtrofili li
jiccirkolaw permezz ta’ antikorpi dipendenti fuq il-medicina jew ikkawzati mill-medicina jew celloli T
attivati. Ir-reazzjonijiet medjati mis-sistema immunitarja huma aktar severi u jizviluppaw aktar malajr
wara esponiment mill-gdid, ghalhekk agranulocitozi precedenti kkawzata minn metamizole u sustanzi
simili bhal pyrazolones (ez. phenazone, propyphenazone, isopropylaminophenazone) jew pyrazolidines
(ez. phenylbutazone, oxyphenbutazone) fl-istorja medika tgieghed lil dawn il-pazjenti f'livell ta’ riskju
inaccettabbli jekk sussegwentement jintuzaw prodotti medicinali li fihom metamizole. Bl-istess mod,
jekk l-agranulocitozi ssehh f'pazjenti b’funzjoni tal-mudullun diga indebolita jew mard tas-sistema
ematopojetika, dawn il-pazjenti jinsabu f'riskju oghla ta’ agranulocitozi aktar severa u
konsegwentement ezitu aghar. B'mod generali, pazjenti b’indeboliment tal-funzjoni tal-mudullun jew
mard tas-sistema ematopojetika gew eskluzi minn studji minhabba riskju potenzjali oghla ta’ rizultati
aktar severi ta’ agranulocitozi, u konsegwentement minn studji ta’ wara t-tqeghid fis-suq. I[I-PRAC,
filwaqt li jinnota li diga hemm kontraindikazzjonijiet simili fis-sehh ghal xi prodotti medicinali li fihom
metamizole, ikkonkluda li I-kontraindikazzjonijiet ghal pazjenti b’agranulocitozi kkawzata minn
metamizole jew sustanzi simili fl-istorja medika jew b’funzjoni indebolita tal-mudullun ezistenti jew
mard tas-sistema ematopojetika ghandhom jizdiedu mal-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodotti
medicinali kollha li fihom metamizole.

Id-dewmien fit-tfittxija ta’ attenzjoni medika wara li jitfac¢aw is-sintomi jzid it-tul ta’ zmien tan-
newtropenija u |-probabbilta ta’ kumplikazzjonijiet severi tal-MIA. Ghalhekk, huwa kritiku li I-
professjonisti tal-kura tas-sahha (HCPs) u I-pazjenti jkunu konxji tas-sintomi bikrija li jissuggerixxu
agranulocitozi (ez. deni, tertir, ugigh fil-grizmejn u bidliet mukosali bl-ugigh, specjalment fil-halq, fl-
imnieher u fil-grizmejn jew fir-regjun genitali jew anali), I-importanza ta’ twaqqif immedjat tal-kura jekk
jitfaccaw sintomi bhal dawn, u |-htiega ghal attenzjoni medika malajr kemm jista’ jkun minghajr
dewmien. Jekk il-metamizole jittiehed ghad-deni, li jista’ jkun ukoll sintomu ta’ agranulocitozi
emergenti, deni persistenti jew rikorrenti jista’ jigi interpretat hazin bhala sintomu tal-kundizzjoni
kkurata, u l-agranulocitozi tista’ ma tigix innutata. Bl-istess mod, xi sintomi li jissuggerixxu
agranulocitozi jistghu wkoll jigu mghottija f'pazjenti li jkunu ged jircievu terapija antibijotika. Ghandha
tingibed I-attenzjoni tal-pazjenti biex ikunu vigilanti f'sitwazzjonijiet fejn is-sintomi jistghu jigu mghottija
jew interpretati hazin bil-kundizzjoni kkurata.

L-importanza li jitwettaq ghadd shih tac-celloli tad-demm (inkluz ghadd differenzjali tad-demm)
f'pazjenti li jipprezentaw b’sintomi li jissuggerixxu agranulocitozi ghandha tigi enfasizzata ghall-HCPs.
Abbazi tar-riezami tad-data, il-PRAC ikkonkluda li ghalkemm it-testijiet tal-ghadd tad-demm huma
essenzjali biex jigu kkonfermati kazijiet suspettati ta’ MIA, ma hemm |-ebda evidenza biex tappoggda I-
effettivita tar-rakkomandazzjonijiet ezistenti ghal monitoragg regolari tal-ghadd tad-demm f'pazjenti li
jiehdu metamizole, bl-ghan ta’ detezzjoni bikrija ta’ agranulocitozi biex jitnaqqgas ir-riskju ta’
kumplikazzjonijiet tal-MIA. ll-monitoragg ta’ rutina attwalment fis-sehh principalment ghall-pazjenti li
jiehdu I-metamizole ghal zmien itwal jista’ ma jkunx kapaci jidentifika I-kazijiet b’mod adegwat. Dan
huwa minhabba I-latenza gasira fi proporzjon konsiderevoli ta’ kazijiet, it-tnaqqgis gawwi fl-ghadd ta’
newtrofili, u I-bidu f’"daqga tal-MIA osservat. In-nugqas ta’ appogg ghal din il-mizura ghandu jigi
kkunsidrat flimkien mar-rarita deskritta tal-agranulocitozi u flimkien ma’ esponiment sinifikanti tal-
pazjent ghal prodotti medicinali li fihom metamizole. Barra minn hekk, in-nuqqas ta’ evidenza ghall-
effettivita tal-monitoragg tal-ghadd tad-demm ta’ rutina gie kkonfermat ukoll minn xi gruppi ta’ partijiet
ikkonc¢ernati li pprovdew input, u mill-AHEG, li enfasizzaw in-nugqgas ta’ data xjentifika cara biex



tappogga tali rakkomandazzjoni, u semmeuw il-piz fuq il-pazjenti u fuq is-sistemi tal-kura tas-sahha li I-
monitoragg ta’ rutina jista’ jimponi. Ghalhekk, il-PRAC ikkonkluda li I-informazzjoni dwar il-prodott
ghandha tigi aggornata biex tithehha kwalunkwe referenza ghall-monitoragg regolari tal-ghadd tad-
demm tal-pazjenti taht kura bi prodotti medicinali li fihom il-metamizole, kif xieraq.

II-PRAC innota li jezistu differenzi nazzjonali fir-rigward ta’ mizuri diga fis-sehh biex jimminimizzaw I-
MIA. Huwa rikonoxxut li dawn id-differenzi jistghu jkunu riflessjoni tad-differenzi bejn is-sistemi
nazzjonali tal-kura tas-sahha, li fil-prinCipju huma prerogattiva tal-Istati Membri. Filwaqt li gew diskussi
aktar mizuri ta’ minimizzazzjoni tar-riskju matul ir-riezami, il-PRAC ikkunsidra li r-rikonoxximent bikri
tas-sintomi u I-interruzzjoni tal-kura meta jsehhu huma kritici biex jigi minimizzat ir-riskju ta’
kumplikazzjonijiet tal-agranulocitozi assocjati mal-uzu ta’ prodotti medicinali li fihom il-metamizole. Din
il-htiega kienet appoggata mill-partijiet ikkoncernati li pprezentaw il-fehmiet taghhom kif ukoll mill-
esperti tal-AHEG ikkonsultati matul il-procedura. Ghalhekk, il-PRAC irrakkomanda |-emendi fl-
informazzjoni dwar il-prodott biex jintbaghtu messadgdi aggornati f'’konformita mal-gharfien attwali
sabiex jigu ffacilitati r-rikonoxximent u d-dijanjozi fil-pront tal-MIA. Biex tappogga s-sensibilizzazzjoni
tal-HCPs, intlahaq gbil ukoll dwar DHPC, flimkien mal-pjan ta’ komunikazzjoni taghha.

Fid-dawl ta’ dan ta' hawn fuq, il-Kumitat ikkunsidra li I-bilan¢ bejn il-benefi¢cju u r-riskju ta’ prodotti
medicinali li fihom metamizole fl-indikazzjonijiet awtorizzati tieghu jibga’ favorevoli soggett ghall-
emendi rakkomandati ghall-informazzjoni dwar il-prodott.

Ragdgunijiet ghar-rakkomandazzjoni tal-PRAC

Billi,

e 1I-PRAC ikkunsidra I-pro¢edura skont I-Artikolu 107i tad-Direttiva 2001/83/KE ghall-prodotti
medicinali li fihom metamizole.

¢ |I-PRAC irreveda t-totalita tad-data disponibbli fir-rigward tar-riskju ta’ agranulocitozi ghall-
prodotti medic¢inali li fihom metamizole. Dan kien jinkludi risponsi pprezentati mid-detenturi tal-
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-sug (MAHs), data mill-EudraVigilance, letteratura xjentifika, il-
fehmiet espressi minn grupp ta’ esperti indipendenti, sottomissjonijiet mill-partijiet ikkoncernati
u intervent bil-miktub ricevut minn parti terza.

¢ lI-PRAC innota l-effikacja stabbilita ta’ prodotti medicinali li fihom metamizole fl-indikazzjonijiet
approvati taghhom.

¢ |I-PRAC ikkunsidra, abbazi tal-gharfien attwali tar-riskju stabbilit ta’ agranulocitozi wara r-
riezami, li r-rikonoxximent bikri tas-sintomi li jissuggerixxu l-agranulocitozi, |-interruzzjoni tal-
kura tal-metamizole u I-ittestjar kliniku fil-pront huma kritic¢i biex jigi minimizzat ir-riskju ta’
kumplikazzjonijiet ta’ agranulocitozi indotta mill-metamizole.

e Ghalhekk, il-PRAC ikkonkluda li t-twissijiet ezistenti fl-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodotti
medicinali li fihom metamizole kienu jehtiegu aggornament f'’konformita mal-gharfien attwali
biex jigu ffacilitati r-rikonoxximent u d-dijanjozi fil-pront ta’ agranulocitozi kkawzata minn
metamizole.

e Abbazi tad-data riezaminata, il-PRAC ikkonkluda li ma hemm |-ebda evidenza li tappogga |-
effettivita tar-rakkomandazzjonijiet ezistenti ghall-monitoragg regolari tal-ghadd tad-demm fil-
pazjenti biex jitnagqas ir-riskju ta’ kumplikazzjonijiet tal-agranulocitozi indotti mill-metamizole.
Agranulocitozi kkawzata minn metamizole mhijiex dipendenti fuq id-doza u tista’ ssehh fi
kwalunkwe hin waqt il-kura u ftit wara li titwaqqgaf il-kura. Ghandu jsir monitoragg tal-ghadd
tad-demm fuq kazijiet suspettati ta’ agranulocitozi. II-PRAC ghalhekk ikkonkluda li I-



informazzjoni dwar il-prodott ghandha tigi aggornata biex jitnehhew ir-referenzi ghall-
monitoragg regolari tal-ghadd tad-demm tal-pazjenti.

¢ |I-PRAC innota wkoll thassib dwar I-uzu ta’ prodotti medicinali li fihom metamizole f'pazjenti
b’agranulocitozi kkawzata minn metamizole (jew pyrazolones ohra jew pyrazolidines) fl-istorja
medika taghhom, jew f’pazjenti b’'funzjoni indebolita tal-mudullun ezistenti jew mard tas-
sistema ematopojetika, peress li dawn il-pazjenti huma f'riskju akbar li jizviluppaw
agranulocitozi. II-PRAC ikkonkluda li I-kontraindikazzjonijiet f’"dawn il-gruppi ta’ pazjenti
ghandhom ikunu riflessi fl-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodotti medicinali li fihom
metamizole.

Fid-dawl ta’ dan ta’ hawn fuq, il-Kumitat ikkunsidra li I-bilanc¢ bejn il-benefic¢ju u r-riskju ta’ prodotti
medicinali li fihom metamizole jibga’ favorevoli soggett ghall-emendi miftiehma ghall-informazzjoni
dwar il-prodott.

II-Kumitat, bhala konsegwenza, irrakkomanda I|-varjazzjoni fit-termini tal-awtorizzazzjonijiet ghat-
tgeghid fis-suq ghal prodotti medicinali li fihom il-metamizole.

Pozizzjoni tas-CMDh

Wara li rriezamina r-rakkomandazzjoni tal-PRAC, is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet u mar-ragunijiet
globali tal-PRAC ghal rakkomandazzjoni.

Konkluzjoni generali
Is-CMDh, bhala konsegwenza, iqis li I-bilanc bejn il-benefic¢ju u r-riskju ta’ prodotti medicinali li fihom
metamizole jibga' favorevoli soggett ghall-emendi fl-informazzjoni dwar il-prodott deskritta hawn fuqg.

Ghalhekk, is-CMDh jirrakkomanda I-varjazzjoni fit-termini tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq
ghall-prodotti medicinali li fihom metamizole.
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