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Numeta G13%eE se jigi sospiz u mizuri godda ghall-
minimizzazzjoni tar-riskji se jigu introdotti ghal Numeta G16%E

1I-Grupp ta’ Koordinazzjoni ghar-Rikonoxximent Reciproku u I-Proc¢eduri Decentralizzati —

Uman (CMDh), korp regolatorju tal-medicini li jirrapprezenta lill-Istati Membri tal-Unjoni Ewropea (UE),
approva b’kunsens ir-rakkomandazzjoni biex |I-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ta’ Numeta G13%E
tigi sospiza minhabba riskju ta’ ipermagnesimja (livelli gholja ta’ manjesju fid-demm). Numeta G13%E,
li jinghata gol-vina lil trabi prematuri biex jipprovdi appogg nutrizzjonali (nutrizzjoni gol-vina jew
nutrizzjoni parenterali), se jibga’ sospiz sakemm issir disponibbli preparazzjoni riformulata.

Ghal preparazzjoni nutrizzjonali ohra li tinghata gol-vina, Numeta G16%E, li tintuza fi trabi tat-twelid li
jitwieldu wara 37 gimgha ta’ gestazzjoni u fi tfal sa sentejn, is-CMDh gabel li I-bilan¢ tal-benefi¢¢ju-
riskju jibga’ pozittiv, sakemm il-professjonisti tal-kura tas-sahha jimmonitorjaw il-livell ta’ manjesju
fid-demm tal-pazjenti taghhom gabel ma jaghtu I-preparazzjoni u fintervalli xierga wara dan skont il-
prattika klinika ta’ rutina u I-htigijiet klinic¢i tal-pazjent individwali. F’pazjenti li I-livelli ta’ manjesju fid-
demm taghhom ikunu elevati jew jigu identifikati sinjali ta’ ipermagnesimja Numeta G16%E ghandu
jitwaqqgaf jew titnaqgas ir-rata tal-infuzjoni.

Preparazzjonijiet ta’ Numeta jinghataw biex jipprovdu appogg nutrizzjonali fi tfal li ma jistghux
jintemghu mill-halq jew permezz ta’ tubu tal-ikel. Fihom nutrijenti bhal glukosju (zokkor), lipidi
(xahmijiet), aminoacidi u sustanzi importanti ohra fosthom il-manjesju.

L-ipermagnesimja hija kundizzjoni serja u s-sintomi jistghu jinkludu dghjufija, dardir u rimettar,
diffikultajiet fit-tehid tan-nifs, ipotensjoni (pressjoni tad-demm baxxa) u arritmiji (tahbit tal-qalb
irregolari).

Ir-revizjoni ta’ Numeta G13%E u Numeta G16%E saret mill-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-
Farmakovigilanza (PRAC) tal-Agenzija Ewropea ghall-Medicini wara bosta rapporti ta’ ipermagnesimja
(minghajr sintomi klinici) fi trabi li twieldu gabel iz-zmien. Bhala mizura ta’ prekawzjoni, il-manifattur
iddecieda li b'mod volontarju jirtira lil Numeta G13%E fl-UE. 1I-PRAC ivvaluta d-dejta disponibbli dwar
ir-riskju ta’ ipermagnesimja bil-preparazzjonijiet ta’ Numeta G13%E u Numeta G16%E minn studji
klinici, rapporti wara t-tgeghid fis-suq u I-letteratura ppubblikata u kkunsidra I-linji gwida ta’ kura
disponibbli. ll-partijiet interessati gew ukoll mistiedna jissottomettu informazzjoni rilevanti biex
tappogga l-valutazzjoni, u I-Kumitat Pedjatriku tal-Agenzija (PDCO) kien ikkonsultat ghal parir.
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Wara li kkunsidra I-linji gwida disponibbli u I-letteratura rilevanti u meta wiehed igis il-kontenut ta’
manjesju ta’ Numeta, il-PRAC ikkonkluda li I-ghoti ta’ Numeta G13%E jista' jwassal ghal riskju oghla
ta' ipermagnesimja. Barra minn hekk, il-PRAC innota li dan ir-riskju jkompli jizdied fi trabi tat-twelid
prematuri minhabba li I-kliewi huma immaturi u angas kapaci jnaddfu |-gisem mill-manjesju. 1I-PRAC
innota wkoll id-diffikulta fl-identifikazzjoni ta’ sintomi ta’ ipermagnesimja fi trabi tat-twelid prematuri, i
jfisser li I-ipermagnesimja tista' ma tkunx skoperta sakemm tikkawza komplikazzjonijiet serji.

Ghal Numeta G16%E, il-PRAC ikkonkluda li ghalkemm il-kontenut ta’ manjesju jista' jwassal ghal tehid
ta’ manjesju li huwa kemxejn oghla minn dak issuggerit f'xi linji gwida, il-mizuri proposti, fosthom I-
aggornament tal-informazzjoni dwar il-prodott u studju ulterjuri, huma bizzejjed biex jigi zgurat |-uzu
sigur ta’ dan il-prodott. L-informazzjoni dwar il-prodott ghandha tigi riveduta kif xieraq u I-
professjonisti tal-kura tas-sahha ghandhom jigu infurmati bil-miktub dwar ir-riskju potenzjali ta’
ipermagnesimja, li jizdied f'pazjenti b’indeboliment fil-funzjoni tal-kliewi u dawk li ommhom kienet ged
tircievi manjesju supplementari gabel il-hlas, u bil-mizuri li ghandhom jittiehdu biex dan ir-riskju jigi
minimizzat. Barra minn hekk, il-PRAC irrakkomanda li jsir studju biex ikomplu jigu vvalutati I-livelli ta’
manjesju fid-demm osservati fi trabi tat-twelid li jitwieldu wara 37 gimgha ta’ gestazzjoni u fi tfal sa
sentejn wara |-uzu ta’ Numeta G16%E.

Peress li r-rakkomandazzjonijiet tal-PRAC kienu approvati b’kunsens mis-CMDh, issa se jigu
direttament implimentati fl-Istati Membri kollha, skont skeda miftiehma.

Informazzjoni lill-genituri u lil dawk li jiehdu hsieb il-pazjenti

e Minhabba r-riskju ta’ ipermagnesimja (livelli gholjin ta’ manjesju fid-demm), il-preparazzjoni
nutrizzjonali Numeta G13%E giet sospiza sakemm issir disponibbli preparazzjoni riformulata.
Numeta G13%E jinghata gol-vina biex jipprovdi appogg nutrizzjonali fi trabi prematuri li ma
jistghux jintemghu mill-halg jew permezz ta’ tubu tal-ikel.

e ll-preparazzjoni nutrizzjonali Numeta G16%tE tista' tkompli tintuza fi trabi tat-twelid li jitwieldu
wara 37 gimgha ta’ gestazzjoni u fi tfal sa sentejn, madankollu t-tabib se jimmonitorja I-livelli ta’
manjesju fid-demm tat-tifel/tifla gabel ma jaghti |-preparazzjoni u fintervalli xierqa wara dan. It-
tabib se jiegaf jaghti Numeta G16%E jekk il-livelli ta’ manjesju jkunu gholjin, jew jaghti Numeta
b’rata aktar bil-mod.

e L-ipermagnesimja severa hija rari izda jista' jkollha konsegwenzi klinic¢i avversi. It-tobba se
jimmonitorjaw it-trabi tat-twelid u t-tfal li ged jircievu Numeta G16%E ghal sintomi ta’
ipermagnesimja bhal dghjufija, dardir u rimettar, diffikultajiet fit-tehid tan-nifs, ipotensjoni
(pressjoni tad-demm baxxa) u arritmiji (tahbit tal-galb irregolari).

e Il-genituri li jkollhom xi mistogsijiet jew thassib ghandhom jitkellmu mal-tabib kuranti jew ma’
professjonista iehor tal-kura tas-sahha.

Informazzjoni lill-professjonisti tal-kura tas-sahha

Ghal Numeta G13%E:

e Wara bosta rapporti ta’ ipermagnesimja fi trabi li twieldu gabel iz-zmien, il-preparazzjoni
nutrizzjonali Numeta G13%E giet sospiza sakemm issir disponibbli preparazzjoni riformulata. Waqgt
li Numeta G13%E jkun sospiz, il-professjonisti tal-kura tas-sahha ghandhom juzaw soluzzjonijiet
nutrizzjonali alternattivi li jistghu jinkludu soluzzjonijiet standardizzati jew soluzzjonijiet imhejjija
b’mod individwali awtorizzati.
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Ghal Numeta G16%E:

Il-bilanc¢ tal-benefi¢¢ju-riskju tal-preparazzjoni nutrizzjonali Numeta G16%E, li tintuza fi trabi tat-
twelid li jitwieldu wara 37 gimgha ta’ gestazzjoni u fi tfal sa sentejn, jibga’ pozittiv. Madankollu, il-
professjonisti tal-kura tas-sahha ghandhom ikunu konxji tar-riskju potenzjali ghal ipermagnesimja.
Dan ir-riskju jizdied f'pazjenti b’funzjoni renali mnaqgqgsa, u fi trabi tat-twelid li ommhom kienet ged
tircievi manjesju supplementari gabel il-hlas.

Meta jaghtu Numeta G16%E, it-tobba ghandhom jimmonitorjaw il-livelli ta’ manjesju fis-serum,
flimkien mal-livelli ta’ elettroliti ohra fil-linja bazi u f'intervalli xierqga wara dan. Dan ghandu jsir
skont il-prattika klinika ta’ rutina u I-htigijiet tal-pazjent individwali.

It-tobba ghandhom ukoll jimmonitorjaw il-pazjenti ghal sinjali u sintomi ta’ ipermagnesimja bhal
dardir, rimettar u fwawar, dghjufija generalizzata, insuffi¢jenza respiratorja, pressjoni baxxa u
arritmija. Is-sinjali klinic¢i jistghu ma jkunux identifikabbli sakemm l-ipermagnesimja ma tkunx
severa.

Fil-kaz ta’ ipermagnesimja, I-infuzjoni ta’ Numeta G16%E ghandha titwaqqaf jew titnagqas ir-rata
tal-infuzjoni u jigu preskritti fluwidi, nutrizzjoni u elettroliti alternattivi kif megjus klinikament
Xieraq.

Aktar informazzjoni dwar ir-revizjoni tas-sigurta madwar |-UE:

ll-kumpanija li tgieghed Numeta fis-suq identifikat 14-il rapport ta’ kazijiet ta’ ipermagnesimja
b’Numeta G13%_E. ll-livelli tal-manjesju kienu prin¢ipalment ivarjaw minn 1.025 mmol/L

ghal > 1.5 mmol/L u ma gew irrapportati I-ebda sinjali jew sintomi klini¢i ghall-ebda wiehed minn
dawn il-kazijiet.

II-tehid xierag ta’ manjesju parenterali fi trabi li jitwieldu gabel iz-zmien mhuwiex cert. Madankollu,
linji gwida rikonoxxuti sew 2 jirrakkomandaw tehid ta’ manjesju parenterali ta’ 0.15 —

0.25 mmol/kg/kuljum. L-ammont totali massimu licenzjat ta’ manjesju li jista' jinghata lil trabi i
twieldu gabel iz-zmien permezz ta’ Numeta G13%E huwa ta’ 0.55 mmol/kg/kuljum li huwa oghla
minn dan it-tehid rakkomandat.

Il-kumpanija identifikat kaz wiehed ta’ ipermagnesimja marbut ma’ Numeta G16%E. Dan ir-rapport
kien imfixkel mill-fatt li seta’ nghata manjesju addizzjonali.

L-ammont totali massimu ta’ manjesju li jista' jinghata lil trabi li jitwieldu wara 37 gimgha ta’
gestazzjoni permezz ta’ Numeta G16%E skont I-informazzjoni dwar il-prodott tieghu huwa

ta’ 0.3 mmol/kg/kuljum. Ghalkemm dan huwa skont ir-rakkomandazzjonijiet irrapportati fil-
letteratura ingenerali, huwa kemxejn aktar milli ssuggerit minn xi linji gwida rikonoxxuti? (0.15-
0.25 mmol/kg/kuljum u 0.2 mmol/kg/kuljum ghal trabi li jitwieldu wara 37 gimgha ta’ gestazzjoni
sa sena, 0.15-0.25 mmol/kg/kuljum u 0.1 mmol/kg/kuljum ghal tfal minn sena sa sentejn).
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Aktar dwar il-medic¢ina

Numeta G13%E u Numeta G16%E (glukosju, lipidi, aminoacidi u elettroliti) huma soluzzjonijiet ghal
nutrizzjoni parenterali. Nutrizzjoni parenterali hija I-provvista ta’ nutrijenti u fluwidi gol-vina f'pazjenti
li ma jistghux jintemghu mill-halq jew permezz ta’ nutrizzjoni enterali (I-uzu ta' tubu tal-ikel li jghaddi
direttament fil-musrana). In-nutrizzjoni parenterali hija mehtiega fi trabi tat-twelid prematuri u f'xi
trabi li jitwieldu wara 37 gimgha ta’ gestazzjoni sabiex jigu evitati komplikazzjonijiet bhal dewmien fit-
tkabbir u komplikazzjonijiet fit-tehid tan-nifs u biex tippromwovi I-izvilupp normali tal-mohh.

Numeta G13%E u Numeta G16%E ilhom awtorizzati sa mill-2011 permezz ta’ proceduri nazzjonali fl-
Istati Membri li gejjin: I-Awstrija, il-Belgju, ir-Repubblika Ceka, id-Danimarka, il-Finlandja, Franza, il-
Germanja, il-Greéja, I-Irlanda, I-1talja, il-Lussemburgu, Malta, il-Pajjizi I-Baxxi, in-Norvegja, il-Polonja,
il-Portugall, Spanja, I-Isvezja, ir-Renju Unit.

Aktar dwar il-procedura

Ir-revizjoni ta’ Numeta G13%E u Numeta G16%E inbdiet fit-13 ta’ Gunju 2013 fuq talba tal-Isvezja,
skont I-Artikolu 107i tad-Direttiva 2001/83/KE, maghruf ukoll bhala I-pro¢edura urgenti tal-Unjoni.

Ir-revizjoni saret mill-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakovigilanza (PRAC). Peress li r-
revizjoni tkopri biss medicini awtorizzati fuq livell nazzjonali, ir-rakkomandazzjoni tal-PRAC giet
mghoddija lill-Grupp ta’ Koordinazzjoni ghar-Rikonoxximent Reciproku u I-Pro¢eduri Decentralizzati —
Uman (CMDh), li adotta pozizzjoni finali. Is-CMDh huwa korp regolatorju tal-medicini li jirrapprezenta
lill-1stati Membri tal-UE.

Minhabba li I-pozizzjoni tas-CMDh giet approvata b’kunsens, il-ftehim se jigi implimentat direttament
mill-Istati Membri fejn il-medic¢ini huma awtorizzati.

Ikkuntattja lill-uffi¢cjali ghall-istampa taghna

Monika Benstetter jew Martin Harvey
Tel. +44 (0)20 7418 8427

E-mail: press@ema.europa.eu
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