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Mistogsijiet u twegibiet dwar ir-referenza ghal Protium u
ismijiet assocjati

pantoprazol, 20 jew 40 mg pilloli gastro-rezistenti u 40 mg trab ghal
soluzzjoni ghal injezzjoni

L-Agenzija Ewropea tal-Medicini temmet revizjoni ta’ Protium u ismijiet assoc¢jati. II-Kumitat ghall-
Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-Agenzija kkonkluda li jenhtieg li I-informazzjoni
dwar il-preskrizzjoni ghal Protium u ismijiet assocjati tigi armonizzata fl-Unjoni Ewropea (UE) u fiz-
Zona Ekonomika Ewropea (ZEE).

Din ir-revizjoni saret skont riferiment ghall-'Artikolu 30"*.

X'inhu Protium?

Protium jintuza biex jikkura mard fejn I-istonku jipproduci acidu zejjed. Dawn jinkludu:

e marda ta’ rifluss biex jikkura sintomi bhal hruqg ta’ stonku u rigurgitazzjoni tal-acidu (tlugh tal-
acidu fil-halq),

e esofagite ta’ rifluss (infjammazzjoni fil-gerzuma, minhabba acidu),
e ulcera fl-istonku jew fid-duwodenu,

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

Protium jista’ jintuza wkoll ghall-prevenzjoni ta’ ulceri fl-istonku li jistghu jigu kkawzati minn xi
medicini uzati ghall-kura ta’ ugigh u inffammazzjonijiet msejha medicini mhux sterojdi kontra |-
inflammazzjonijiet (NSAIDs) mhux selettivi, fejn il-pazjent ikun jehtieg trattament kontinwu bl-NSAID,
u biex jghin I-istonku jehles minn batterju msejjah Helicobacter pylori, li huwa maghruf li jikkawza
ulceri fl-istonku.

Is-sustanza attiva fi Protium, il-pantoprazol, hija inibitur tal-pompa protonika (PPI). Din tahdem billi
timblokka I-*‘pompi protoniki’, li huma proteini li jinstabu f'¢elloli specéjalizzati fil-kisja tal-istonku li

 Artikolu 30 ta’ Direttiva 2001/83/KE kif emendat, referenza fuq bazi ta’ decizjonijiet divergenti addottati minn Stati
membri
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jippompjaw l-acidu fl-istonku. Minhabba li jimblokka I-pompi, il-pantoprazol inaggas il-produzzjoni tal-
acidu.

Protium jinstab ukoll fl-UE u fiz-ZEE b’ismijiet kummerc¢jali ohrajn: Anagastra, Apton, Controloc,
Eupantol, Inipomp, Pantec, Pantecta, Pantipp, Panto-Byk-20, Panto-Byk-40, Panto-Byk-IV, Pantoc,
Pantoloc, PantoLomberg, Pantopan, Pantoprazol 20 mg Byk, Pantoprazol NYC, Pantoprazol Nycomed,

Pantoprazol-Byk, Pantoprazole ALTANA, Pantoprazole Lomberg, Pantorc, Pantozol, Peptazol, Rifun,
Somac, Ulcotenal, Zurcal, Zurcale u Zurcazol.

Il-kumpanija li tgieghed dawn il-medicini fis-suq hija Nycomed.

Ghaliex gie rivedut Protium?

Protium huwa awtorizzat fl-UE permezz ta’ proceduri nazzjonali. Dan wassal biex ikun hemm
divergenzi fost Stati Membri fil-mod kif il-medicina tista’ tintuza, kif jidher fid-differenzi fis-Sommarji
tal-Karatteristici tal-Prodott (SPCs), fit-tikketti u fil-fuljetti tat-taghrif fil-pajjizi fejn il-prodott jitgieghed
fis-suq. Il-htiega tal-armonizzazzjoni ta’ Protium giet identifikata mill-Grupp ta’ Koordinazzjoni ghal
Pro¢eduri Reciproci u Decentralizzati - Umani (CMD(h)).

Fit-3 ta’ Settembru 2008, il-Kkummissjoni Ewropea rriferiet il-kwistjoni lill-Kumitat ghall-Prodotti
Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) biex jarmonizza |-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq
ghal Protium u l-ismijiet assoéjati fl-UE u fiz-ZEE.

X’inhuma I-konkluzjonijiet tas-CHMP?

Is-CHMP, fid-dawl tat-taghrif imressaq u tad-diskussjoni xjentifika li saret fil-Kumitat, kien tal-opinjoni
li I-SPCs, it-tikketta u I-fuljetti tat-taghrif ghandhom jigu armonizzati fl-UE kollha. L-ogsma principali
armonizzati jinkludu:

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Is-CHMP gabel dwar indikazzjoni armonizzata (il-mard li ghalih tista’ tintuza din il-medicina). IlI-Kumitat
irrakkomanda li I-pilloli 20 mg gastro-rezistenti ghandhom jintuzaw ghall-kura tal-marda tar-rifluss
gastro-esofegali sintomatika, ghall-gestjoni u I-prevenzjoni fit-tul ta’ rikaduta fl-esofagite ta’ rifluss u I-
prevenzjoni ta’ ulceri gastroduwodenali kkagunati minn medicini mhux sterojdi kontra |-infflammazzjoni
(NSAIDs) mhux selettivi f'pazjenti f'riskju li jehtiegu kura kontinwa bl-NSAID.

II-Kumitat irrakkomanda li I-pilloli 40 mg gastro-rezistenti u 40 mg trab ghal soluzzjoni ghal injezzjoni
ghandhom jintuzaw ghat-trattament tal-esofagite ta’ rifluss, ul¢era gastrika u duwodenali, u s-
Sindromu ta’ Zollinger-Ellison u kundizzjonijiet ipersekretorji patologi¢i ohrajn. Il-pilloli 40 mg gastro-
rezistenti jistghu jintuzaw ukoll biex jegirdu I-batteru Helicobacter pylori (H. pylori) flimkien ma’
terapija antibijotika xierga f'pazjenti li jkollhom ulceri assoc¢jati mal-batteru H. pylori.

4.2 Pozologdija u metodu ta’ kif jinghata

Id-doza rrakkomandata ghat-trattament tal-marda gastro-esofagite sintomatika, il-gestjoni fit-tul ta’
esofagite ta’ rifluss u |-prevenzjoni ta’ ulceri gastroduwodenali f'pazjenti li jkunu geghdin jiehdu
NSAIDs hija pillola wahda ta’ 20 mg darba kuljum. F’'kazi ta’ rikaduta fis-sintomi tal-esofagite ta’
rifluss, din tista’ tizdied ghal 40 mg kuljum.

Id-doza rakkomandata ghall-esofagite ta’ rifluss u ghall-ul¢eri gastri¢i jew duwodenali hija pillola
wahda ta’ 40 mg jew injezzjoni ta’ 40 mg kuljum. Id-doza tal-pilloli tista’ tigi rduppjata f’kazi meta ma
jkun hemm Il-ebda rispons ghat-trattament. Is-Sindromu ta’ Zollinger-Ellison u kundizzjonijiet
ipersekretorji patologic¢i ohrajn jigu ttrattati b’'doza ta’ 80 mg pantoprazol kuljum, jew b'zewg pilloli ta’
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40 mg jew b‘injezzjoni. Id-doza tista’ tigi aggustata skont I-ammont ta’ ac¢idu li jkun gieghed jitnixxa fl-
istonku. Biex jingered il-batteru H. pylori fl-istonku, id-doza rrakkomandata hija pillola wahda 40 mg
gastro-rezistenti li tittiehed darbtejn kuljum flimkien ma’ trattament antibijotiku xieraq.

4.3 Kontra-indikazzjonijiet

Is-CHMP gabel ukoll dwar formolazzjoni armonizzata ghall-kontra-indikazzjonijiet (sitwazzjonijiet fejn
il-medicina m’ghandhiex tintuza). II-Kumitat kien tal-opinjoni li I-uzu konkomittanti ta’ medicini bis-
sustanza atazanavir u ta’ medicini ohrajn kontra I-HIV m’‘ghandux ikun kontra-indikat, izda kien tal-
fehma wkoll li ghandha tizdied twissija rilevanti f'sezzjoni 4.4.

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Mhuwiex irrakkomandat I-ghoti flimkien ta’ medicini bis-sustanza atazanavir ma’ PPIs. Madankollu jekk
I-uzu konkomittanti tas-sustanza atazanavir ma’ PPI jitgies inevitabbli, huwa rrakkomandat li jsir
monitoragg kliniku mill-grib (ez. ammont ta’ vajrusijiet) filwaqt li jigu evitati dozi gholjin ta’ PPI. Is-
CHMP zied ukoll twissija li tghid li t-trattament bi Protium u PPIs ohrajn jista’ jikkaguna zieda fl-
infezzjonijiet fil-musrana.

4.5 Prodotti medicinali ohra |li ma jagblux ma’ dan il-prodott u fatturi ohra li jistghu jibdlu I-effett
farmacewtiku tal-prodott

Is-CHMP innota li, minhabba interazzjonijiet, I-uzu konkomittanti ta’ PPIs jista’ jaffettwa I-effikacja tal-
atazanavir u ta’ medicini ohrajn tal-HIV li I-assorbiment taghhom jiddependi fuq il-pH.

Tibdil iehor

Is-CHMP armonizza s-sezzjonijiet tal-SPC dwar it-tgala u t-treddigh, dwar il-hila tas-sewgan u tat-
thaddim tal-magni, dwar effetti mhux mixtieqa u dwar it-tehid ta' dozi ec¢cessivi.

L-informazzjoni emendata ghat-tobba u |-pazjenti tinstab hawnhekk

II-Kummissjoni Ewropea harget decizjoni fil-15 ta’ April 2010.

Rapporteur: Dr Calvo-Rojas (Spanja)

Ko-Rapporteur: Dr Enzmann (il-Germanja)

Data tal-bidu tar-referenza: 25 ta’ Settembru 2008

It-twegibiet tal-kumpanija nghataw nhar: 6 ta’ April 2009, 24 ta’ Awwissu 2009 u 19 ta’ Ottubru
2009

Data tal-opinjoni: 17 ta’ Dicembru 2009
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http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/referral/protium/ha_301002pi.pdf

