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Medicini pholcodine li gew irtirati mis-suq tal-UE

Fl-1 ta’ Dicembru 2022, il-kumitat tas-sigurta tal-EMA, il-PRAC, ikkonkluda r-riezami tieghu tal-
medicini li fihom pholcodine, li jintuzaw fl-adulti u fit-tfal ghall-kura ta’ soghla (niexfa) mhux produttiva
u, flimkien ma’ sustanzi attivi ohra, ghall-kura ta’ sintomi ta’ rih u influwenza, u rrakkomanda r-revoka
tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suq tal-UE ghal dawn il-medicini.

Matul ir-riezami, il-PRAC ivvaluta |-evidenza kollha disponibbli inkluz ir-rizultati finali tal-istudju
ALPHO,! id-data dwar is-sigurta wara t-tqeghid fis-suq u l-informazzjoni pprezentati minn partijiet terzi
bhall-professjonisti tal-kura tas-sahha. Id-data disponibbli wriet li I-uzu ta’ pholcodine fit-12-il xahar
gabel I-anestesija generali b’agenti ta’ mblukkar newromuskolari (NMBA) (neuromuscular blocking
agents) huwa fattur ta’ riskju ghall-izvilupp ta’ reazzjoni anafilattika (reazzjoni allergika f'daqqga, severa
u ta’ periklu ghall-hajja) ghall-NMBAs.

Peress li ma kienx possibbli li jigu identifikati mizuri effettivi biex jitnaggas dan ir-riskju, u langas li tigi
identifikata popolazzjoni ta’ pazjenti li ghalihom il-benefi¢c¢ji ta” pholcodine huma akbar mir-riskji
tieghu, il-medicini li fihom pholcodine ged jigu rtirati mis-suq tal-UE u ghalhekk mhux se jibgghu
disponibbli bricetta ta’ tabib jew minghajr ricetta ta’ tabib.

Il-professjonisti tal-kura tas-sahha ghandhom jikkunsidraw alternattivi ta’ kura xierga u jaghtu parir
lill-pazjenti biex jieqgfu jiehdu medicini li fihom pholcodine. Il-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha
ghandhom jivverifikaw ukoll jekk il-pazjenti skedati li ssirilhom anestesija generali bI-NMBAs uzawx
pholcodine fit-12-il xahar precedenti, u jibgqghu konxji tar-riskju ta’ reazzjonijiet anafilattici f'dawn il-
pazjenti.

Ir-rakkomandazzjonijiet tal-PRAC intbaghtu lill-Grupp ta’ Koordinazzjoni ghal Procedura tar-
Rikonoxximent Reciproku u I-Procedura Decentralizzata - Bniedem (CMDh),2 li approvahom u adotta I-
pozizzjoni tieghu fl-14 ta’ Dicembru 2022. Peress li |-pozizzjoni tas-CMDh giet adottata b’vot ta’
maggoranza, din intbaghtet lill-Kummissjoni Ewropea, li harget decizjoni finali legalment vinkolanti
applikabbli fl-Istati Membri kollha tal-UE fis-6 ta’ Marzu 2023.

Informazzjoni ghall-pazjenti

e Studju ricenti wera li l-uzu ta’ medicini li fihom pholcodine, li jintuzaw ghall-kura ta’ soghla xotta fl-
adulti u fit-tfal, huwa marbut ma’ riskju ta’ reazzjonijiet anafilattici (reazzjoni allergika f'daqqga,

t II-kumpaniji li jgeghdu il-medicini pholcodine fis-suq kienu mitluba jwettqu I-istudju ALPHO wara riezami prec¢edenti dwar
is-sigurta li sar fl-2011.

2 Is-CMDh huwa korp regolatorju tal-medicini li jirrapprezenta lill-Istati Membri tal-Unjoni Ewropea (UE), lill-1zlanda, lil-
Liechtenstein u lin-Norvegja.
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severa u ta’ theddida ghall-hajja) ghal ¢erti medicini msejha agenti ta’ mblukkar newromuskolari
(NMBA) li jintuzaw fl-anestesija generali.

e Peress li ma giet identifikata |-ebda mizura effettiva biex jitnagqas dan ir-riskju, il-medicini
pholcodine ged jigu rtirati mis-suq tal-UE.

e Jekk ged tiehu pholcodine, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek — dawn jissuggerixxu kura
differenti.

e Jekk tehtieg anestesija generali bl-NMBAs u hadt pholcodine fl-ahhar 12-il xahar, kellem lill-
professjonist fil-qasam tal-kura tas-sahha tieghek u stagsi kwalunkwe mistogsija li jista’ jkollok.

Informazzjoni ghall-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha

e Ir-rizultati mill-istudju ALPHO ricenti juru li I-uzu ta’ pholcodine matul it-12-il xahar ta’ qabel I-
anestesija huwa marbut ma’ riskju ta’ reazzjoni anafilattika perianestetika relatata ma’ agenti ta'
mblukkar newromuskolari (NMBAs, neuromuscular blocking agents) (OR aggustat=4.2 CI 95%
[2.5; 6.9]).

e Peress li ma giet identifikata I-ebda mizura effettiva biex jigi mminimizzat dan ir-riskju, I-
awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suq ta’ medicini li fihom pholcodine ged jigu revokati fl-UE.

o Il-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha m’ghandhomx jibqghu jippreskrivu jew jaghtu
medicini li fihom pholcodine u ghandhom jikkunsidraw alternattivi ta’ kura xierqga. Il-pazjenti
ghandhom jigu avzati biex iwaqqgfu I-kura b’dawn il-medicini.

e Ghal pazjenti skedati li ssirilhom anestesija generali bl-NMBAs, il-professjonisti fil-qasam tal-kura
tas-sahha ghandhom jivverifikaw jekk il-pazjenti jkunux uzaw medicini li fihom pholcodine fl-ahhar
12-il xahar u jzommu s-sensibilizzazzjoni dwar ir-reazzjoni anafilattika perianestetika potenzjali
relatata ma’ NMBAs.

Komunikazzjoni diretta tal-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha (DHPC) li tinkludi r-
rakkomandazzjonijiet ta’ hawn fuq se tintbaghat fi zmien debitu lill-professjonisti fil-qasam tal-kura
tas-sahha li jippreskrivu, igassmu jew jaghtu dawn il-medicini. Id-DHPC se tigi ppubblikata wkoll fuq
pagna ddedikata fuq is-sit web tal-EMA.

Aktar dwar il-medicina

Pholcodine huwa medicina opjojde li tintuza fl-adulti u fit-tfal ghall-kura ta’ soghla (niexfa) mhux
produttiva u, flimkien ma’ sustanzi attivi ohra, ghall-kura ta’ sintomi ta’ rih u influwenza. Jahdem
direttament fil-mohh, inaggas ir-rifless tas-soghla billi jnagqas is-sinjali tan-nervituri li jintbaghtu lill-
muskoli involuti fis-soghla.

Pholcodine ilu jintuza bhala soppressant ta’ soghla sa mill-hamsinijiet. FI-UE, il-medicini li fihom
pholcodine bhalissa huma awtorizzati fil-Belgju, fil-Kroazja, fi Franza, fl-Irlanda, fil-Litwanja, fil-
Lussemburgu u fis-Slovenja, jew soggetti ghal ricetta ta' tabib jew bhala medicini li jinbieghu minghajr
ricetta ta’ tabib. Dawn spiss ikun fihom pholcodine flimkien ma’ sustanzi ohrajn u huma disponibbli
bhala guleppijiet, soluzzjonijiet orali, u kapsuli taht diversi ismijiet kummerc¢jali u bhala medicini
generici. Pholcodine jitgieghed fis-suq taht diversi ismijiet li jinkludu Dimetane, Biocalyptol u
Broncalene.
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Aktar dwar il-proc¢edura

Ir-riezami ta’ pholcodine nbeda fl-1 ta’ Settembru 2022 fuq talba ta’ Franza, skont I-Artikolu 107i tad-
Direttiva 2001/83/KE.

Ir-riezami sar mill-Kumitat tal-Evalwazzjoni tar-Riskju fil-qasam tal-Farmakovigilanza (PRAC), il-
Kumitat responsabbli ghall-valutazzjoni ta’ kwistjonijiet tas-sigurta ghall-medicini li jintuzaw mill-
bniedem, li ghamel sett ta’ rakkomandazzjonijiet. Ir-rakkomandazzjonijiet tal-PRAC intbaghtu lill-
Grupp ta' Koordinazzjoni ghal Procedura tar-Rikonoxximent Reciproku u I-Pro¢edura Decentralizzata -
Bniedem (CMDh), li adotta I-pozizzjoni tieghu. Is-CMDh huwa korp li jirrapprezenta lill-Istati Membri
tal-UE kif ukoll lill-Izlanda, lil-Liechtenstein u lin-Norvegja. Huwa responsabbli biex jizgura standards
armonizzati dwar is-sigurta ghall-medicini awtorizzati permezz tal-pro¢eduri nazzjonali fl-UE kollha.

Peress li I-pozizzjoni tas-CMDh giet adottata b’vot ta’ maggoranza, din intbaghtet lill-Kummissjoni
Ewropea, li harget decizjoni finali legalment vinkolanti applikabbli fl-Istati Membri kollha tal-UE fis-6 ta’
Marzu 2023.
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