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Mistogsijiet u twegibiet dwar ir-revizjoni ta” medicini
antifibrinoliti¢i (aprotinin, aminocaproic acid u tranexamic
acid)

Ezitu ta’ pro¢edura skont |-Artikolu 31 tad-Direttiva 2001/83/KE kif
emendata

FI-14 ta’ Frar 2012, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini lestiet revizjoni tal-medicini antifibrinolitici
aprotinin, aminocaproic acid u tranexamic acid. Il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-
Bniedem (CHMP) tal-Agenzija kkonkluda li I-benefi¢¢ji ta’” dawn il-medicini jisbqu r-riskji taghhom u
rrakkomanda li titnehha s-sospensjoni madwar I-UE kollha tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq tal-
medicini li fihom aprotinin li ilha fis-sehh mill-2008. I1s-CHMP stabbilixxa kundizzjonijiet ghall-
introduzzjoni mill-gdid fis-suq ta’ medicini li fihom aprotinin u ghamel ukoll rakkomandazzjonijiet dwar
I-uzu tal-aminocaproic acid u tat-tranexamic acid.

Fid-19 ta’ Gunju 2012, wara riezami, is-CHMP ikkonferma I-konkluzjonijiet inizjali tieghu izda ddecieda
li jnehhi |-htiega ghal studju farmakokinetiku bit-tranexamic acid. 1s-CHMP gie infurmat bl-istudji
farmakokinetici li ghaddejjin li ghandhom jigu finalizzati u valutati mill-awtoritajiet nazzjonali.

X’inhuma I-antifibrinolitici?

L-antifibrinolitici huma medicini li jintuzaw biex jigi evitat li jintilef ammont ecc¢essiv ta’ demm. Intuzaw
ghal diversi ghexieren ta’ snin f'pazjenti li jkunu ser jaghmlu operazzjonijiet dentali jew kirurgici kif
ukoll f'pazjenti ohra f'riskju ta’ kumplikazzjonijiet minn fsada.

L-antifibrinoliti¢i jahdmu billi jimpedixxu I-fibrinolisi, il-proc¢ess naturali li bih jitkissru I-emboli. Huma
jahdmu billi jnaggsu I-attivita ta’ enzima msejha plasmin li hija responsabbli ghat-tkissir tal-fibri fl-
emboli. F'pazjenti f'riskju ta’ fsada sinifikanti, I-antifibrinoliti¢i jassiguraw li I-emboli ma jitkissrux malajr
izzejjed, li jghin sabiex jitnagqas it-telf tad-demm.

L-aminocaproic acid u t-tranexamic acid huma I-antifibrinoliti¢i uzati b'mod komuni fl-UE. Aprotinin kien
gie approvat f'diversi pajjizi tal-UE ghal pazjenti li jkunu ser jaghmlu operazzjoni tal-bypass tal-qalb
izda gie sospiz fl-UE mill-Kkummissjoni Ewropea fi Frar 2008.
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Ghaliex gew riveduti I-antifibrinolitic¢i?

Fil-5 ta’ Novembru 2007, l-awtorita regolatorja Germaniza tal-medicini (BfArM) issospendiet I-
awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq tal-medi¢ini li fihom aprotinin fil-Germanja. Din id-deéizjoni
kienet instigata mir-rizultati bikrin ta’ studju (l-istudju BART) li wrew numru oghla ta’ mwiet 30 jum
wara operazzjoni tal-qalb fost il-pazjenti li nghataw aprotinin meta mqgabbel mal-pazjenti li nghataw
trattamenti antifibrinoliti¢i ohra (aminocaproic acid u tranexamic acid). Is-sospensjoni fil-Germanja
wasslet ghal revizjoni madwar |-UE kollha mis-CHMP li rrakkomanda s-sospensjoni ta’ aprotinin fl-UE
kollha fil-21 ta’ Novembru 2007.* Fiz-Zmien tar-rakkomandazzjoni tieghu, is-CHMP kien ippreveda
revizjoni ohra ladarba tkun saret disponibbli d-dejta finali mill-istudju BART.

Ir-revizjoni prezenti tas-CHMP inbdiet fuq talba tal-agenzija Germaniza tal-medicini biex jigu kkunsidrati
aktar dejta u analizijiet mill-istudju BART u sorsi ohra li saru disponibbli mill-2007 'l hawn. Fit-

12 ta’ Marzu 2010, |-agenzija Germaniza tal-medicini talbet lis-CHMP sabiex iwettaq valutazzjoni shiha
tal-benefi¢dji u r-riskji ta’ aprotinin, kif ukoll dawk tal-aminocaproic acid u t-tranexamic acid, u biex
johrog opinjoni dwar l-awtorizzazzjoni taghhom fl-UE.

Liema dejta rreveda s-CHMP?

Is-CHMP irreveda dejta mill-istudju BART, inkluz dejta u analizijiet addizzjonali li saru disponibbli mill-
2007. ll-Kumitat hares ukoll lejn dejta minn studji klini¢i ohra, id-dokumentazzjoni ppubblikata,
rapporti spontanji tal-effetti sekondarji u d-dejta sottomessa mill-kumpaniji li jgieghdu fis-suq I-
antifibrinolitici. Matul ir-revizjoni, is-CHMP ha parir minn grupp konsultattiv xjentifiku, li kien maghmul
minn esperti dwar id-disturbi kardjovaskulari u tal-fsad.

X’inhuma I-konkluzjonijiet tas-CHMP?

Is-CHMP ivvaluta mill-gdid ir-rakkomandazzjoni precedenti tieghu dwar aprotinin, fejn ikkunsidra I-
informazzjoni gdida mill-istudju BART. Analizijiet godda wrew nuqgqasijiet fil-mod kif kien twettaq I-
istudju, li xehtu dubju dwar il-konkluzjonijiet pre¢edenti. Il-mod kif intuzaw trattamenti ohra ghat-
traqqiq tad-demm (bhall-eparina) fl-istudju kien inkonsistenti u xi drabi ma kienx xieraq, u dan seta’
kkontribwixxa ghar-rati ta’ mwiet aktar gholjin milli mistennija fil-pazjenti li hadu aprotinin. Kien hemm
problemi wkoll bil-mod kif id-dejta minn xi pazjenti thalliet barra mill-analizijiet inizjali u bin-nugqgas ta’
monitoragg xieraq tal-medicini ghat-traqqiq tad-demm li kienu geghdin jiehdu I-pazjenti.

Ir-rizultati mill-istudju BART ma kinux replikati fi studji ohra, u meta d-dejta minn diversi studji (eskluz
BART) giet analizzata f'daqqa, ir-rizultati ma wrewx li aprotinin huwa marbut ma’ riskju oghla ta” mewt
meta mqgabbel ma’ antifibrinoliti¢i ohra. Is-CHMP ghalhekk ikkonkluda li I-benefi¢¢ji ta’ aprotinin jisbqu
r-riskju tieghu f'pazjenti gestiti tajjeb li jkunu ser jaghmlu operazzjoni izolata tal-bypass tal-galb (mhux
kombinata ma’ operazzjoni ohra tal-qalb), u rrakkomanda li tithehha s-sospensjoni tal-medicini li fihom
aprotinin fl-UE ghal din I-indikazzjoni riveduta.

Is-CHMP irrakkomanda wkoll bidliet importanti fl-informazzjoni ta’ preskrizzjoni ghall-medicini li fihom
aprotinin, inkluza I-limitazzjoni tal-uzu taghhom ghal operazzjoni izolata tal-bypass tal-galb f'persuni
adulti f'riskju gholi ta’ telf kbir ta’ demm u I-inkluzjoni ta’ twissija dwar ir-riskju tal-ghoti ta’ ftit wisq
eparina (‘ghoti ta’ ingas eparina milli suppost’) lill-pazjenti. Barra minn hekk, is-CHMP irrakkomanda li
jigu kkunsidrati sewwa I-benefi¢cji u r-riskji ta’ aprotinin, u d-disponibbilta ta’ trattamenti alternattivi.
Se jigi stabbilit registru fl-UE biex jigi mmonitorjat |-uzu ta’ aprotinin, u s-CHMP approva pjan ta’
gestjoni tar-riskju ghall-medicini li fihom aprotinin.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/referrals/Aprotinin/human_referral_000121.jsp&mid=WC0b01ac0580024e9a

L-informazzjoni ta’ preskrizzjoni emendata dwar il-medicini li fihom aprotinin, ghat-tobba, tista’ tinstab
hawnhekk.

Ir-revizjoni min-naha tas-CHMP, tal-aminocaproic acid u t-tranexamic acid, li attwalment geghdin fis-
suq fl-UE, ma zvelat |-ebda thassib gdid dwar is-sigurta. Billi dawn il-medicini ilhom awtorizzati min-
1960s, is-CHMP irreveda I-evidenza disponibbli dwar il-benefi¢¢ji taghhom f'diversi kundizzjonijiet u
ghamel rakkomandazzjonijiet biex jigu armonizzati I-kundizzjonijiet li ghalihom ghandhom jintuzaw
dawn il-medicini fl-UE.

L-informazzjoni ta’ preskrizzjoni emendata dwar I-aminocaproic acid, ghat-tobba, tista’ tinstab

hawnhekk. L-informazzjoni emendata dwar it-tranexamic acid tista’ tinstab hawnhekk.

X’inhuma r-rakkomandazzjonijiet ghall-pazjenti u ghal min jippreskrivi?

e Meta aprotinin jerga’ jsir disponibbli, min jippreskrivi huwa moghti parir biex jinnota |-indikazzjoni
riveduta u biex isegwi mill-grib il-parir aggornat dwar il-preskrizzjoni.

e Se jigi stabbilit registru fl-UE biex jigi mmonitorjat I-uzu ta’ aprotinin. Min jippreskrivi se
tintbaghatlu informazzjoni dwar kif ghandu juza r-registru.

e Min jippreskrivi ghandu jsegwi r-rakkomandazzjonijiet armonizzati godda ghall-uzu tal-aminocaproic
acid u t-tranexamic acid.

e Pazjenti li ghandhom xi mistogsijiet ghandhom ikellmu lit-tabib jew lill-ispizjar taghhom.

II-Kumitat gabel mal-kumpaniji li jgieghdu fis-suq dawn il-medicini dwar ittra li ghandha tintbaghat lill-
professjonisti tal-kura tas-sahha rilevanti fl-UE li tispjega I-bidliet fl-informazzjoni ta’ preskrizzjoni tal-
medicina.

II-Kummissjoni Ewropea harget decizjoni ghall-aminocaproic acid fl-10 ta’ Ottubru 2012.
II-Kummissjoni Ewropea harget decizjoni ghat-tranexamic acid fl-10 ta’ Ottubru 2012.

II-Kummissjoni Ewropea harget decizjoni ghal aprotinin fit-18 ta’ Settembru 2013.
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