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Konkluzjonijiet xjentifici

Fis-27 ta’ Marzu 2015, Vale Pharmaceuticals ipprezentat lir-Renju Unit applikazzjoni skont il-
procedura decentralizzata (DCP, decentralised procedure) ghal Paracetamol 500 mg u Ibuprofen
150 mg kombinazzjoni ta’ doza fissa.

L-Istat Membru ta’ Referenza (RMS, reference Member State) huwa r-Renju Unit u I-Istati Membri
kkonc¢ernati (CMS, concerned Member States) I-Awstrija (AT), il-Germanja (DE), il-Kroazja (HR), I-
Irlanda (IE), il-Lussemburgu (LU), Franza (FR), il-Belgju (BE), in-Netherlands (NL), il-Portugall (PT)
u Spanja (ES).

Il-proceduri decentralizzati UK/H/6034/001/DC, UK/H/6035/001/DC u UK/H/6176/001/DC bdew
fit-23 ta’ Lulju 2015. Kwistjonijiet ewlenin dwar I-effikacja u s-sigurta li tgajmu minn diversi CMS
bagghu ma ssolvewx u gew ikkunsidrati bhala riskju serju potenzjali ghas-sahha pubblika;
ghalhekk il-procedura giet referuta lill-Grupp ta' Koordinazzjoni ghal Proceduri tar-Rikonoxximent
Reciproku u I-Pro¢edura Decentralizzata - tal-Bniedem (CMDh, Coordination Group for Mutual
Recognition and Decentralised Procedures - Human) skont I-Artikolu 29(1) tad-

Direttiva 2001/83/KE. Peress li ma setax jintlahaq gbil fil-pro¢edura tas-CMDh, il-procedura giet
riferuta lis-CHMP.

Fil-21 ta’ Ottubru 2016, I-RMS ir-Renju Unit ghalhekk ta bidu ghal riferiment skont I-Artikolu 29(4)
tad-Direttiva 2001/83/KE peress li dawn il-kwistjonijiet gew ikkunsidrati bhala riskju serju
potenzjali ghas-sahha pubblika.

Il-kwistjonijiet ewlenin kienu I-bazi ghar-referenza ghas-CHMP li kienu li r-razzjonal tal-
kombinazzjoni ta’ doza fissa ma giex ikkunsidrat iggustifikat, il-benefi¢¢ju addizzjonali ghal din il-
kombinazzjoni ta’ doza fissa gdida meta mgabbel mal-monokomponenti ma ntweriex u li ma
ntweriex profil tas-sigurta accettabbli tal-kombinazzjoni ta’ doza fissa gdida.

Effikacja klinika

L-istudji ewlenin li gejjin gew ipprezentati mill-applikant biex jappoggaw I-applikazzjoni tal-
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq.

Studju AFT-MX-1 kien studju pivotali ta’ fazi 111, bi tgabbil prospettiv, ta’ grupp parallel double-
blind tal-effett analgeziku ta’ kombinazzjoni ta’ paracetamol u ibuprofen, paracetamol wahdu, jew
ibuprofen wahdu f’pazjenti b’ugigh ta’ wara I-operazzjoni. L-objettiv tieghu kien li jgabbel I-effetti
analgezi¢i u s-sigurta ta’ paracetamol u ibuprofen ikkombinati kontra paracetamol wahdu jew
ibuprofen wahdu fl-adulti b'ugigh ta’ wara l-operazzjoni. Ir-rizultati wrew li I-kombinazzjoni ta’
paracetamol u ibuprofen kellha effika¢ja analgezika ikbar mill-istess doza ta’ ibuprofen wahdu. L-
objettiv primarju wera li I-kombinazzjoni kienet statistikament superjuri ghas-sustanzi attivi b’mod
individwali. L-analizijiet sekondarji wrew jew |-ebda differenza jew kienu favur il-kombinazzjoni.

Studju AFT-MX-3 kien studju dwar ir-rispons ghad-doza u kien tqabbil double-blind, ikkontrollat
mill-plac¢ebo, randomizzat, ta’ tqabbil ta’ grupp parallel tal-effetti ta’ dozi kkombinati differenti ta’
paracetamol u ibuprofen u I-placebo f'partecipanti b’ugigh mit-tnehhija ta’ 2-4 molari terzi. L-
objettiv tieghu kien li jikkumpara Differenzi tal-Intensita tal-Ugigh Maghduda (SPIDs, Summed Pain
Intensity Differences) aggustati skont il-hin mil-linja bazi tal-punteggi tal-intensita tal-ugigh tal-
Iskala Analoga Vizwali (VAS, Visual Analogue Scale) sa 24 siegha wara l-ewwel doza tal-
medikazzjoni ta’ studju fost I-erba’ gruppi ta’ kura sabiex tigi ddeterminata I-forma tar-relazzjoni
bejn id-doza u r-rispons. Ir-rizultati wrew li I-medji tal-SPIDs aggustati skont il-hin fil-grupp tal-
placebo (medja=6.63, SD=19.79) huma hafna iktar baxxi minn dawk f’jew il-Grupp ta’
kombinazzjoni ta’ ¥4 tad-doza (medja=19.25, SD=19.99), il-Grupp ta’ kombinazzjoni ta’ ¥z id-doza
(medja=20.44, devjazzjoni standard (SD, standard deviation=20.78) jew il-Grupp ta’
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kombinazzjoni ta’ doza shiha (medja=20.12, SD=18.01). Fl-istudju, intwera li s-sustanzi attivi
kollha huma statistikament superjuri ghall-pla¢cebo. Dawn kollha jidhru numerikament simili ghal
xulxin; madankollu ma sar I-ebda tgabbil formali bejn is-sustanzi attivi.

Studju AFT-MX-4 kien studju ta’ fazi 11, esploratorju bi tgabbil ta’ grupp parallel double-blind u
randomizzat tal-effetti ta’ Paracetamol u Ibuprofen Flimkien ma’ Paracetamol, Ibuprofen ta’ Doza
Baxxa u Gholja f'Pazjenti b’'Ugigh minn Osteoartrite tal-Irkoppa, u estensjoni open label ta’ 12-

il xahar. L-objettiv tieghu kien li jgabbel |-effika¢ja analgezika u s-sigurta klinika tal-Kombinazzjoni
(paracetamol 500 mg u ibuprofen 150 mg) mat-3 gruppi ta’ kura I-ohra (paracetamol 500 mg;
doza baxxa ta’ ibuprofen 150 mg; doza gholja ta’ ibuprofen 300 mg) f'pazjenti li kellhom
osteoartrite bl-ugigh tal-irkoppa. Dan I-istudju ta’ fazi 1l esploratorju wera li fl-ugigh tal-
osteoartrite, il-kombinazzjoni hija effettiva.

Studju AFT-MX-6E kien prova ta’ fazi III f'mudell iehor ta’ ugigh akut (artroskopija). Dan I-istudju
huwa studju dwar ugigh akut ghal ugigh hafif sa moderat peress li I-artroskopija hija procedura
kirurgika zghira li tirrizulta fi ftit ugigh li jibga’ ghaddej u fil-fatt, kif diskuss hawn taht, I-ugigh
jitlag malajr. Dan I-istudju ta’ fazi III tfassal bhala tqabbil tal-placebo prospettiv, ta’ grupp parallel,
double-blind tal-effikacja u s-sigurta klinika tal-kombinazzjoni ta’ doza fissa (2 pilloli, kull pillola
fiha 500 mg paracetamol u 150 mg ibuprofen) kontra I-komponenti individwali taghha (jew

1000 mg paracetamol jew 300 mg ibuprofen) u kontra I-placebo fi 300 pazjent li jbatu minn ugigh
moderat sa sever minhabba operazzjoni wara Il-artroskopija tal-irkoppa.

Studju AFT —MX6 kien prova ohra ta’ fazi 111, ikkontrollat mill-placebo, prospettiv, randomizzat,
double-blind, ta’ tfassil parallel b'segwitu tas-sigurta fJum 30. Partecipanti rgiel u nisa ta’ eta bejn
18 u 60 sena li kellhom tnehhija kirurgika ta’ mill-inqas zewg molari terzi affettwati kienu eligibbli
ghal dan I-istudju. ll-punt ahhari tal-effikacja primarju kien it-total aggustat skont il-hin tad-
differenzi fl-intensita tal-ugigh mil-linja bazi fuq perjodu ta’ 48 siegha. Intuzat interpolazzjoni
lineari sabiex jigu stmati I-valuri niegsa intermittenti. Fl-analizi tal-punt ahhari primarju gie
kkunsidrat il-konsum ta’ medikazzjoni ta’ salvatagg billi tressaq ‘il quddiem il-puntegg tal-ugigh
VAS ta’ qabel is-salvatagqg. Ir-rizultati wrew li I-kombinazzjoni pprovdiet solliev mill-ugigh hafna
akbar minn kwalunkwe monokomponent (p<0.001). lI-hin medjan ghas-solliev mill-ugigh perceput
kien hafna igsar ghall-kombinazzjoni milli ghal ibuprofen u placebo (p<0.05) u ma kienx sinifikanti
ghat-tgabbil ma’ paracetamol.

Il-membri tas-CHMP urew xi thassib dwar is-superjorita murija li kienet limitata ghal mudell ta’
ugigh wara |-operazzjoni wiehed (tnehhija ta’ molari), li studju pivotali iehor ma weriex is-
superjorita tal-assoc¢jazzjoni f'mudell ta’ ugigh iehor (artroskopija), u li ma kienx hemm evidenza
disponibbli tas-superjorita fil-kura ta’ ugigh hafif. Ghal ugigh moderat, il-benefi¢¢ji tal-ammont
relattivament zghir ta’ ibuprofen ukoll ma ntwerewx b‘'mod robust.

Is-CHMP innota t-thassib minn dawn il-membri, izda gabel li b’mod globali, I-effikacja tal-
kombinazzjoni ghad-durata gasira tal-uzu ta’ 3 ijiem intweriet.

Sigurta klinika

Paracetamol u ibuprofen huma zewg komposti analgezici bi stejjer twal ta’ uzu kliniku u t-tnejn
intwerew li huma siguri u ttollerati tajjeb fid-dozi ta’ kuljum rakkomandati massimi. Il-gawwiet tad-
doza uzati fil-kombinazzjoni ta’ doza fissa proposta huma fi hdan tajjeb il-medda tad-doza
rakkomandata, b’mod partikolari fir-rigward tad-doza ta’ ibuprofen.

Provi klini¢i bil-kombinazzjoni ta’ doza fissa wkoll ma indikawx xi effett mhux mixtieq iehor hlief
dawk maghrufa ghal paracetamol wahdu jew ibuprofen wahdu). L-applikant innota wkoll li r-
rapporti PSUR li jkopru ‘I fug minn 89 miljun pillola ta’ uzu fis-sug ma ssuggerewx xi riskju
addizzjonali jew mhux mistenni. Minghajr dubju, il-PSURs jkopru meded ta’ etajiet u uzi skont



esperjenza vera fis-suq. Ghalhekk ir-riskju ta’ uzu fit-tul tal-kombinazzjoni ta’ doza fissa u
Paracetamol jew Ibuprofen wahdu ghandu jkollu profil tar-riskju/tal-benefi¢cju simili.

Barra minn hekk f'popolazzjoni ta’ studju li inkludiet 1.2 miljun pazjent, li I-ghan tieghu kien li
jevalwa u jgabbel ir-riskju ta’ eziti tas-sigurta specifici f'pazjenti li gew preskritti ibuprofen u
paracetamol fl-istess hin ma’ dawk f'pazjenti li gew preskritti ibuprofen jew paracetamol wahdu,
ikkonkluda li r-riskju maghruf tal-eziti tas-sigurta ezaminati ma jidhirx li huwa modifikat minn uzu
fl-istess hin ta’ ibuprofen u paracetamol meta mqgabbel mal-monokomponenti wahidhom. L-eziti
tas-sigurta evalwati kienu avvenimenti gastrointestinali fin-naha ta’ fuq, infart mijokardjali,
puplesija, insuffi¢cjenza tal-kliewi (minbarra kronika), insuffi¢jenza kongestiva tal-qalb, doza
eccessiva intenzjonali jew acc¢identali, imgiba suwicidali u mortalita. Bhala konkluzjoni, |-eziti tas-
sigurta ezaminati kienu konsistenti fl-uzu fl-istess hin ta’ ibuprofen u paracetamol meta mgabbel
ma’ ibuprofen jew paracetamol wahdu.

Ir-riskji tas-sigurta importanti assocjati mal-uzu fit-tul ta’ paracetamol u ibuprofen huma maghrufin
sewwa u huma epatotossicita, ul¢erazzjoni peptika u fsada gastrointestinali, nefrotossicita, effetti
kardijaci, kardjovaskulari u ¢cerebrovaskulari. L-applikant ipprovda revizjoni komprensiva tad-data
ta’ sigurta kemm mill-istudji pprezentati kif ukoll mid-data tal-istudju migbura globali inkluz |-
esponiment tal-kombinazzjoni f'pazjenti anzjani. L-applikant ipprezenta strategija ta’ tfittxija tal-
letteratura. Abbazi tad-data klinika pprovduta mill-applikant, ma giet identifikata |-ebda kwistjoni
gdida dwar is-sigurta. L-in¢idenza ta’ avvenimenti avversi hija kif mistennija u hafna drabi tinvolvi
l-apparat gastrointestinali. B'mod aktar importanti, dan huwa konsistenti mal-esperjenza ta’ wara
t-tgeghid fis-suq tal-uzu tal-kombinazzjoni kemm madwar id-dinja kif ukoll f'pajjizi fl-UE. Is-CHMP
talab li specifikament ghall-popolazzjonijiet specjali ta’ pazjenti b’indeboliment tal-fwied u tal-kliewi,
it-twissijiet relatati mal-uzu ta’ paracetamol ikunu kollha konformi mat-twissijiet ezistenti fl-
informazzjoni dwar il-prodott tal-monokomponent, ghall-kompletezza tal-informazzjoni dwar is-
sigurta.

Matul id-diskussjoni tas-CHMP, il-membri wrew fehmiet divergenti bbazati I-aktar fuq il-potenzjal
ghal riskji mizjuda ta’ avvenimenti avversi rari izda severi minhabba kura eécessiva, inc¢ertezza f'xi
popolazzjonijiet ta’ kura, li I-benefic¢ji mistennija ma jigux ikkunsidrati bizzejjed biex dawn ir-riskji
mizjuda jigu accettati u li ma giet ipprovduta |-ebda evidenza sabiex tappogga I-bzonn ta’ dan il-
prodott jew tal-uzu tal-ewwel linja tieghu. Is-CHMP ikkunsidra dawn il-kummenti.

Is-CHMP ikkunsidra dawn il-kummenti, u kkunsidra li bl-emendi addizzjonali fl-informazzjoni dwar
il-prodott ghar-restrizzjoni tal-uzu sa massimu ta’ 3 ijiem, u bid-data addizzjonali pprovduta ghal
popolazzjonijiet specjali inkluz lI-anzjani, is-sigurta globali ta’ din il-kombinazzjoni ta’ doza fissa
tkun accettabbli fl-indikazzjoni ghall-kura sintomatika fi zmien qgasir ta’ ugigh hafif sa moderat.

Ragunament ghall-uzu tal-proporzjon tal-kombinazzjoni ta’ doza fissa

Ir-ragunament tal-applikant li pprezenta I-bzonn ghall-kombinazzjoni ta’ doza fissa f’kura fi zmien
gasir ta’ ugigh akut gie pprezentat lis-CHMP.

L-ewwel, iz-zewg sustanzi attivi f'din il-kombinazzjoni ta’ doza fissa huma appoggati minn evidenza
estensiva, ippubblikata u regolatorja u minn storja tal-effikacja u tas-sigurta.

It-tieni, il-proporzjon ta’ paracetamol ghal ibuprofen (3.3:1) huwa ta’ importanza krucjali peress li
hemm effett addittiv distint kemm fil-mudelli ta’ ugigh akut kif ukoll f'dak kroniku, li jintilef jekk
jitnaggas il-proporzjon. Ibuprofen huwa l-aktar sigur mill-NSAIDs u ghalhekk huwa ghazla ideali.

It-tielet, hemm bzonn mediku ghal analgeziku ta’ kombinazzjoni ta’ doza fissa gdid li ma jkunx fih
komponent ta’ opjojde ghas-solliev ta’ ugigh akut. Huwa nnutat li hemm uzu sinifikanti ta’
kombinazzjoniijiet ta’ opjojdi fl-UE. Varjeta ta’ rapporti turi li z-zieda ta’ kodeina ma’ analgezici
mhux opjojdi komuni tipprovdi solliev mill-ugigh addizzjonali skapitu tat-tollerabbilta, waqt li jigi



kompromess il-proporzjon benefi¢cji-riskji. Barra minn hekk, ghal din il-kombinazzjoni ta' sustanzi,
m’hemm I-ebda interferenza mar-rotot metabolici individwali taghhom, u dawn jagixxu wkoll
permezz ta’ rotot farmakologici differenti.

Finalment, f'termini ta’ sigurta, hemm data ta’ sostenn biex jigi eskluz kwalunkwe effett avvers
addittiv fug erozjonijiet u fsada gastri¢i meta paracetamol jizdied ma’ ibuprofen fil-proporzjon ta’
3.3:1, u l-effikac¢ja pprovduta mill-kombinazzjoni ta’ doza fissa fug kwalunkwe wiehed mill-
kompononenti individwali ma turix xi tollerabbilta/sigurta mnaqqgsa.

Il-kombinazzjoni ta’ doza fissa tevita I-bzonn li wiehed jimxi ghall-opjojdi bl-implikazzjonijiet kollha
taghhom dwar ir-riskji ta’ sigurta u ta’ dipendenza. Dan huwa sinifikanti peress li hemm thassib li
ged jikber dwar il-kwistjonijiet tas-sigurta assocjati mal-opjojdi bhal kodeina meta tintuza flimkien
ma’ paracetamol. Ghalhekk, il-kombinazzjoni proposta toffri ghazla terapewtika alternattiva ghal
kombinazzjonijiet ibbazati fug opjojdi bhal dawn. Ta’ min wiehed jinnota li I-indikazzjoni mitluba
hija ghal esponiment ghal zmien gasir (3 ijiem).

Is-CHMP accetta din il-gustifikazzjoni mill-applikant ghall-bzonn li I-kombinazzjoni ta’ doza fissa
f'kura ghal zmien qasir ta’ ugigh akut hija ac¢cettabbli ghal diversi ragunijiet.

Gestjoni tar-riskju

Dan il-prodott medicinali diga huwa awtorizzat matul I-ewwel u t-tieni stadji tal-procedura
decentralizzata bhala medicina li tinghata biss bir-ricetta tat-tabib f'hafna pajjizi tal-UE.

Ir-riskji kollha assocjati mal-uzu fit-tul gew identifikati bhala thassib dwar is-sigurta fil-pjan ta’
gestjoni tar-riskju attwali. Dawn ir-riskji huma maghrufa sewwa u huma kkontrollati minn prattici
ta’ farmakovigilanza ta’ rutina li accetta s-CHMP.

L-uzu ghal zmien gasir (massimu ta’ 3 ijiem) ta’ din il-kombinazzjoni ta’ doza fissa gie
rrakkomandat mis-CHMP u gie acc¢ettat mill-applikant. B‘'mod xieraq, gew ipprovduti istruzzjonijiet
fis-sezzjoni tal-pozologija u twissijiet ghad-durata tal-uzu fl-informazzjoni dwar il-prodott.

L-applikant innota li I-uzu fit-tul li jagbez il-perjodu rakkomandat ta’ tlitt ijiem jista’ jsir biss fid-
diskrezzjoni u taht supervizjoni mill-grib ta’ professjonist tal-kura tas-sahha, li ghandu jizgura I-uzu
ragjonevoli u responsabbli tal-medic¢ina u jikkunsidra I-benefic¢ji kontra r-riskji u jezamina |-
pazjent sabiex jivvaluta |-effett, |-effetti sekondarji u I-bzonn li wiehed ikompli. Peress li |-
kombinazzjoni ta’ doza fissa hija rakkomandata biex tintuza ghal mhux aktar minn 3 ijiem, hafna
drabi I-potenzjal ghal uzu fit-tul jigi mmitigat. L-esperjenza ta’ wara t-tqeghid fis-suq estensiva
f'pajjizi barra mill-UE tindika li I-potenzjal ghal uzu fit-tul aktarx ma jigix immaterjalizzat. Ghalhekk
potenzjal bhal dan, virtwalment m’ghandu I-ebda impatt fuq I-istatus tal-beneficcji u tar-riskji tal-
prodott medicinali.

Fil-potenzjal ta’ medikazzjoni minghajr is-supervizjoni minn professjonista tal-kura tas-sahha,
mizura tal-imminimizzar tar-riskju addizzjonali potenzjali tkun ir-restrizzjoni tad-dags tal-pakkett
sabiex ma tingabizx id-doza rakkomandata ta’ kuljum massima ta’ 3000 / 900 mg
paracetamol/ibuprofen (6 pilloli) ghal durata massima ta’ tlitt ijiem.

Gie pprezentat pjan ta’ gestjoni tar-riskju fkonformita ma’ dan ta’ hawn fugq.
Valutazzjoni beneficcji/riskji

Paracetamol u ibuprofen huma zewg komposti analgezici bi stejjer twal ta’ uzu kliniku u t-tnejn
intwerew li huma siguri u ttollerati tajjeb fid-dozi ta’ kuljum rakkomandati massimi. Il-gawwiet tad-
doza uzati fil-kombinazzjoni ta’ doza fissa proposta huma sewwa fi hdan il-medda tad-doza
rakkomandata, b’mod partikolari fir-rigward tad-doza ta’ ibuprofen.



Matul il-process ta’ ezaminazzjoni, |-effikacja superjuri tal-kombinazzjoni ta' doza fissa tqabblet
ma’ kull monokomponent. Id-data miksuba fAFT-MX-1 hija msahha mill-gdid mill-istudju dwar I-
effikacja ta’ Fazi 111 kbir AFT-MX-6. Ir-rizultati minn AFT-MX-6 huma konsistenti ma’ AFT-MX-1 li
fil-fatt ikompli jsahhah mill-gdid il-validita tar-rizultati ta’ AFT-MX-1. Minkejja r-rappurtar ta’ ugigh
mhux sistematiku ta’ valutazzjonijiet VAS, id-durata tal-ugigh li matulha I-individwi vvalutaw I-
ugigh taghhom kienet simili bejn il-gruppi, b’hekk ippermettiet tqabbil standardizzat.

Fir-rigward tas-sigurta ta’ din il-kombinazzjoni ta’ doza fissa, wara I-valutazzjoni tad-data fil-provi
klinici kif ukoll fil-PSUR u tfittxija estensiva tal-letteratura ppubblikata gie konkluz li I-eziti tas-
sigurta maghrufa huma mistennija mill-uzu fl-istess hin ta’ ibuprofen u paracetamol meta mgabbel
mal-monokomponenti wahidhom. L-eziti tas-sigurta evalwati kienu avvenimenti gastrointestinali
fin-naha ta’ fuqg, infart mijokardjali, puplesija, insuffi¢jenza tal-kliewi (minbarra kronika),
insufficjenza kongestiva tal-qalb, doza ec¢cessiva intenzjonali jew accidentali, imgiba suwicidali u
mortalita. Meta mqgabbla ma’ utenti tal-passat, ghal hafna mill-eziti tas-sigurta, I-utenti attwali ta’
paracetamol u ibuprofen fl-istess hin kellhom rati relattivi bejn dawk ghall-utenti attwali ta’
ibuprofen wahdu u paracetamol wahdu. Bhala konkluzjoni, ir-riskju maghruf tal-eziti tas-sigurta
ezaminati ma jidhirx li jigi modifikat mill-uzu ta’ ibuprofen u paracetamol fl-istess hin meta
mgabbel ma’ paracetamol jew ibuprofen wahdu.

Is-CHMP ivvaluta d-data disponibbli u d-data ta’ sostenn addizzjonali mil-letteratura sabiex
jappogga l-uzu ta’ din il-kombinazzjoni fil-kura ghal zmien gasir tal-ugigh. B‘'mod globali, id-data
wriet li [-uzu tal-kombinazzjoni ta’ paracetamol u ibuprofen fid-dozi moghtija huwa sigur u effettiv
fl-indikazzjoni, id-durata tal-uzu u I-popolazzjoni intizi, inkluz I-anzjani. B'mod partikolari, il-
kombinazzjoni m’ghandhiex ir-riskji ta’ abbuz u uzu hazin tal-opjojde. Fin-nugqas ta’ din il-
kombinazzjoni ta’ doza fissa, minflok, ir-rimedju ta’ salvatagg ghall-ugigh ged jirrizulta fl-uzu tal-
opjojde. L-uzu ta’ din il-kombinazzjoni fissa se jaghti zmien kemm lill-pazjenti kif ukoll lit-tobba
gabel jintuza prodott li fih I-opjojdi.

Is-CHMP irrakkomanda wkoll I1-uzu ghal zmien gasir (massimu ghal 3 ijiem) ta’ din il-kombinazzjoni
ta’ doza fissa. Gew ipprovduti struzzjonijiet fis-sezzjoni tal-pozologija u twissijiet ghad-durata tal-
uzu fl-informazzjoni dwar il-prodott.

Bilan¢ globali bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju

Wara li kkunsidra d-data kollha pprezentata mill-applikant, is-CHMP ikkunsidra li I-bilan¢ bejn il-
benefi¢¢ju u r-riskju ntwera b’mod adegwat. Is-CHMP kien tal-opinjoni li I-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u
r-riskju ta’ Paracetamol / ibuprofen 500 mg / 150 mg pilloli miksijin b’rita u ismijiet assoc¢jati, il-
kombinazzjoni ta’ doza fissa hija kkunsidrata li hija favorevoli meta tintuza skont it-termini tal-
informazzjoni dwar il-prodott.

Ragunijiet ghall-opinjoni tas-CHMP

Billi,

¢ ll-Kumitat ikkunsidra n-notifika tar-referenza mibdija mir-Renju Unit skont I-Artikolu 29(4) tad-
Direttiva 2001/83/KE fuq il-bazi |i Franza, il-Germanja, Spanja u n-Netherlands ikkunsidraw li |-
ghoti tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq jikkostitwixxi riskju serju potenzjali ghas-sahha
pubblika.

e II-Kumitat irreveda d-data kollha pprezentata mill-applikant li tappogga |-effika¢ja ta’

Paracetamol/ibuprofen 500 mg / 150 mg pilloli miksijin b’rita u ismijiet assoc¢jati kombinazzjoni
ta’ doza fissa f'’kura sintomatika ghal zmien qasir ta’ ugigh hafif sa moderat.
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e ll-Kumitat huwa tal-opinjoni li d-data disponibbli tappogga I-effikacja ta’ Paracetamol/ibuprofen
500 mg / 150 mg pilloli miksijin b’rita u ismijiet assocjati kombinazzjoni ta’ doza fissa f’kura
sintomatika ghal zmien qasir ta’ ugigh hafif sa moderat.

e ll-Kumitat huwa wkoll tal-opinjoni li sabiex jigi mminimizzat kwalunkwe riskju ta’ uzu barra
mid-durata rakkomandata tal-uzu ta’ massimu ta’ 3 ijiem, f'dan ir-rigward, giet inkluza
informazzjoni adegwata fl-informazzjoni dwar il-prodott proposta u fil-pjan tal-gestjoni tar-
riskju aggornat. Barra minn hekk, I-informazzjoni dwar is-sigurta dwar popolazzjonijiet specjali,
inkluz lI-anzjani, pazjenti b’indeboliment tal-fwied u tal-kliewi ssahhet biex tirrifletti t-twissijiet
relatati mal-uzu ta’ monokomponent.

e Il-Kumitat ikkonkluda b’'maggoranza li I-bilanc¢ bejn il-benefic¢ju u r-riskju ta’ dan il-prodott
medicinali fil-kura sintomatika ghal zmien qasir ta’ ugigh hafif sa moderat huwa favorevoli.

Wara li kkunsidra dan ta’ hawn fuq, is-CHMP irrakkomanda b’'maggornaza I-ghoti tal-
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq li s-sommarju tal-karatteristici tal-prodott, it-tikkettar u I-
fuljett ta’ taghrif tieghu gew emendati wara I-verzjoni finali li nkisbet matul il-pro¢edura tal-Grupp
ta’ koordinazzjoni kif imsemmi fl-Anness III ghal Paracetamol/ibuprofen 500 mg / 150 mg pilloli
miksijin b’rita u ismijiet assoc¢jati kombinazzjoni ta’ doza fissa. (ara I-Anness 1).
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