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Mistogsijiet u twegibiet dwar Losec u |-ismijiet assocjati
(omeprazole, 10, 20 u 40 mg kapsuli u pilloli, u 40 mg
soluzzjoni ghal injezzjoni u soluzzjoni ghal infuzjoni)
Rizultat ta’ proc¢edura skont |-Artikolu 30 tad-Direttiva 2001/83/KE

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini temmet ir-revizjoni ta’ Losec. IlI-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali
ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-Agenzija kkonkluda li hemm bzonn li I-informazzjoni dwar il-
preskrizzjoni ghal Losec u I-ismijiet assocjati tigi armonizzata fl-Unjoni Ewropea (UE).

X'inhu Losec?

Losec jintuza biex jikkura mard li bih |-istonku jipproduci acidu zejjed. Dawn jinkludu:

e marda tar-rifluss, biex jikkura sintomi bhal hruq ta’ stonku u rigurgitazzjoni tal-acidu fil-halqg (I-
acidu jitla’ fil-halq),

e rifluss gastro-esofagali (inffammazzjoni tal-gerzuma, minhabba acidu),

e ulcera tal-istonku jew tad-duwodenu, li tinkludi I-prevenzjoni tal-fegga mill-gdid tal-ulcera
(rikaduta),

e sindromu ta’ Zollinger-Ellison (kundizzjoni kkawzata minn produzzjoni e¢¢essiva ta’ acidu fl-
istonku).

Losec jista’ jintuza wkoll ghall-prevenzjoni u I-kura tal-ulceri tal-istonku kkawzati minn medicini uzati
ghall-kura ta’ ugigh u inflammazzjonijiet msejha medicini mhux sterojdi kontra I-infjammazzjoni
(NSAIDs) mhux selettivi, fejn il-pazjent jehtieg kura kontinwa bI-NSAID. Flimkien ma’ antibijotici, jista’
jintuza biex jghin lill-istonku jehles minn batterju msejjah Helicobacter pylori (H. pylori), li huwa
maghruf li jikkawza ulceri tal-istonku.

Is-sustanza attiva f'Losec, omeprazole, hija inibitur tal-pompa tal-proton (PPI). Din tahdem billi
timblokka I-‘pompi tal-proton’, proteini li jinstabu f'Celloli specjalizzati fil-kisja tal-istonku li jippompjaw
acidu fl-istonku. Minhabba li jimblokka |-pompi, omeprazole jnaqgqas il-produzzjoni tal-acidu.

Losec jinsab ukoll fl-UE b’ismijiet kummercjali ohrajn: Antra, Logastric, Losec Forte, Mopral,
Omeprazen, Omeprazole AstraZeneca u Zoltum. Il-kumpanija li tgieghed dawn il-medicini fis-suq hija
AstraZeneca.
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F’xi Stati Membri, il-pilloli ta’ 10 u 20 mg jistghu jinstabu bhala medicini li ma ghandhomx bzonn ta'
ricetta ta’ tabib (over-the-counter, OTC).

Ghaliex gie rivedut Losec?

Losec huwa awtorizzat fl-UE permezz ta’ proceduri nazzjonali. Dan wassal ghal divergenzi fost Stati
Membiri fil-mod ta’ kif il-medicina tista’ tintuza, kif jidher fid-differenzi fis-Sommarji tal-Karatteristici
tal-Prodott (SmPCs), fit-tikketti u fil-fuljetti ta’ taghrif fil-pajjizi fejn il-prodott jitgieghed fis-suq. Losec
gie identifikat mill-Grupp ta’ Koordinazzjoni ghal Pro¢eduri Reciproc¢i u Dec¢entralizzati - Bnedmin
(CMD(h)) li jehtieg armonizzazzjoni.

Fis-27 ta’ Gunju 2008, il-kummissjoni Ewropea rriferiet il-kwistjoni lis-CHMP biex jarmonizza I-
awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq ghal Losec fl-UE.

X’inhuma I-konkluzjonijiet tas-CHMP?

Fid-dawl tad-dejta sottomessa u d-diskussjoni xjentifika fil-Kumitat, is-CHMP kien tal-fehma li I-SmPCs,
t-tikkettar u |-fuljetti ta’ taghrif ghandhom jigu armonizzati madwar I-UE. L-ogsma armonizzati jinkludu:

4.1 Indikazzjonijiet terapewtiéi

Is-CHMP qgabel dwar indikazzjonijiet armonizzati (il-mard li ghalih tintuza din il-medicina). II-Kumitat
jagbel li I-kapsuli u I-pilloli jistghu jintuzaw ghall-istess indikazzjonijiet, li huma:

Fl-adulti:

e ulceri duwodenali (kura u prevenzjoni ta’ rikaduta),

e ulceri tal-istonku (kura u prevenzjoni ta’ rikaduta),

e qerda ta’ H. pylori fil-mard ta’ ulceri tal-istonku u tad-duwodenu f’kombinazzjoni ma’ antibijotici,
e ulceri assoc¢jati ma’ NSAID (kura u prevenzjoni),

e esofagite ta’ rifluss (kura, inkluz immaniggar fit-tul wara fejgan),

e mard ta’ rifluss gastroesofagali sintomatiku,

e sindromu ta’ Zollinger-Ellison.

Fi tfal:

e esofagite ta’ rifluss,

e hrug ta’ stonku u regurgitazzjoni ta’ acidu f'marda ta’ rifluss gastroesofagali.

e F'kombinazzjoni ma’ antibijotici fil-kura ta’ ul¢eri duwodenali kkawzati minn H. pylori.

Is-CHMP qabel li I-indikazzjonijiet ghall-forma injettabbli ta’ Losec ghandhom ikunu I-istess bhal dawk
tal-pilloli, izda li I-vaccin ghandu jintuza biss meta |-amministrazzjoni tal-pilloli jew kapsuli ma tkunx
possibbli.

Losec kien indikat ukoll ghall-uzu gabel kirurgiji biex jipprevjeni I-aspirazzjoni tal-ac¢idu (acidu jimxi
mill-gerzuma ghall-pulmuni waqt anestesija, u jikkawza polmonite). Is-CHMP irrakkomanda li din |-
indikazzjoni titnehha ghaliex I-istudji pprezentati mill-kumpanija ma urewx titjib fl-effikacja meta
mqabbel ma’ placebo (kura finta).

Meta uzat bhala medicina OTC, is-CHMP irrakkomanda li I-indikazzjoni tkun il-kura ta’ sintomi ta’ rifluss
(ez. hruqg ta’ stonku, regurgitazzjoni ta’ acidu) fl-adulti.

Mistogsijiet u twegibiet dwar Losec u I-ismijiet assocjati (omeprazole, 10, 20 u 40 mg
kapsuli u pilloli, u 40 mg soluzzjoni ghal injezzjoni u soluzzjoni ghal infuzjoni)
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4.2 Pozologija u metodu ta’ kif jinghata

II-mod ta’ kif il-medicina tittiehed gie armonizzat, bid-dozi inizjali u d-dozi ta’ manteniment ghall-
indikazzjonijiet kollha rrakkomandati ikkjarifikati. Giet armonizzata wkoll I-informazzjoni dwar kif jigi
gestit I-ghoti tal-medicina f'pazjenti li ma jistghux jibilghu I-pilloli u I-kapsuli.

II-Kumitat innota li kien hemm differenzi bejn I-Istati Membri dwar |-uzu ta’ Losec fil-kura li teqred H.
pylori, spe¢jalment fir-rigward tan-numru ta’ antibijotici li jistghu jigu kkombinati ma’ Losec (jew
wiehed jew tnejn), u I-antibijoti¢i rrakkomandati u d-dozi taghhom. Is-CHMP gharaf li d-differenzi
jezistu minhabba differenzi fid-disponibilta ta’, u I-mudell ta’ rezistenza ghal, antibijotic¢i varji bejn Stati
Membri. Il-formulazzjoni finali li giet accettata tiddeskrivi xi kombinazzjonijiet possibbli.

4.3 Kontra-indikazzjonijiet

Is-CHMP accetta wkoll formolazzjoni ta’ kliem armonizzata ghall-kontra-indikazzjonijiet (sitwazzjonijiet
fejn il-medi¢ina ma ghandiex tintuza). Losec ma ghandux jintuza f'persuni li huma allergici ghal
omeprazole jew ghal xi sustanza ohra f'din il-medic¢ina, u f'persuni li ged jircievu kura b’nelfinavir.

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

L-ghoti ta’ atazanavir ma’ PPI bhal Losec mhuwiex irrakkomandat. Madankollu, jekk il-kombinazzjoni
ta’ atazanavir ma’ PPI titgies inevitabbli, huwa rrakkomandat li jsir monitoragg kliniku mill-grib (ez.
ammont ta’ virusijiet) filwaqt li jigu evitati dozi gholjin ta’ PPI. II-Kumitat irrakkomanda wkoll li, bhala
prekawzjoni, ghandu jigi skoraggut I-uzu ta’ Losec f'pazjenti li jkunu ged jircievu clopidogrel. Is-CHMP
zied ukoll twissija li tghid li kura b’Losec u PPIs ohra tista’ twassal ghal zieda f'infezzjonijiet tal-
musrana.

4.5 Prodotti medic¢inali ohra li ma jagblux ma’ dan il-prodott u affarijiet ohra li jistghu jibdlu |-effett
farmacewtiku tal-prodott

Is-CHMP innota li, minhabba interazzjonijiet, I-uzu konkomittanti ta’ PPIs jista’ jaffettwa I-effikacja ta’
atazanavir u ta’ xi medicini ohrajn tal-HIV li I-assorbiment taghhom jiddependi fuq il-pH. Is-CHMP
innota wkoll li kien hemm xi interazzjoni ma’ clopidogrel, izda |-implikazzjonijiet klinic¢i ta’ dan
mhumiex cari.

Tibdil iehor

Is-CHMP armonizza s-sezzjonijiet tal-SmPC dwar it-tgala u t-treddigh, il-hila biex issuq u thaddem
magni, effetti mhux mixtiega u doza eccessiva.

L-informazzjoni emendata ghal tobba u pazjenti tista’ tinsab hawn.

II-Kummissjoni Ewropea harget decizjoni fl-10 ta’ Gunju 2010.

Relatur: Dr. Barbara van Zwieten-Boot (il-Pajjizi I-Baxxi)

Korelatur: Dr. Ondtej Slanaf (ir-Repubblika Ceka)

Data tal-bidu tar-referenza: 24 ta’ Lulju 2008

It-twegibiet tal-kumpanija nghataw: 27 ta’ Frar 2009, 24 ta’ Awwissu 2009 ,19 ta’
Ottubru 2009 u 23 ta’ Dicembru 2009

Data tal-opinjoni: 20 ta’ Jannar 2010
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http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/referral/losec/ha_301001pi.pdf

