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Mistogsijiet u twegibiet dwar ir-revizjoni tal-bisfosfonati u
|-fratturi atipi¢i minhabba stress

Rizultat ta’ disa’ proc¢eduri skont I-Artikolu 20 tar-Regolament (KE)

Nru 726/2004 u ta’ pro¢edura wahda skont I-Artikolu 31 tad-

Direttiva 2001/83/KE kif emendata’

L-Agenzija Ewropea tal-Medicini temmet revizjoni tal-medicini li fihom il-bisfosfonati fuq talba tar-
Renju Unit u tal-Kummissjoni Ewropea, wara rapporti ta’ zieda fir-riskju ta’ fratturi atipici tal-femur
minhabba stress assoc¢jata ma’ dawn il-medicini. II-Kumitat ghall-Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu mill-
Bniedem (CHMP) tal-Agenzija kkonkluda li I-benefic¢¢ji tal-bisfosfonati jkomplu jeghlbu r-riskji taghhom
izda li ghandhom jizdiedu twissijiet dwar ir-riskju ta’ fratturi atipic¢i femorali mat-taghrif dwar il-
preskrizzjoni ghall-medicini kollha li fihom il-bisfosfonati fl-Unjoni Ewropea (UE).

X’'inhuma I-bisfosfonati?

Il-bisfosfonati huma medicini li jintuzaw fil-kura u fil-prevenzjoni ta’ disturbi fl-ghadam. Ilhom
awtorizzati fl-UE sa minn kmieni fid-disghinijiet ghall-iperkalcemija (livelli gholjin ta’ kalc¢ju fid-demm)
u ghall-prevenzjoni ta’ problemi fl-ghadam f’pazjenti bil-kancer. Ilhom ukoll disponibbli sa minn nofs
id-disghinijiet ghall-kura tal-osteoporozi (marda |li ddghajjef I-ghadam) u fil-marda ta’ Paget (marda li
fiha t-tkabbir tal-ghadam jikkawza deformita fl-ghadam). Jahdmu billi jwaqgfu I-azzjoni tal-osteoklasti,
ic-celloli li huma nvoluti fit-tkissir tal-ghadam.

Il-bisfosfonati jinkludu I-a¢idu alendroniku, I-ac¢idu clodronic, I-ac¢idu etidroniku, I-ac¢idu ibandroniku, I-
acidu neridroniku, I-a¢idu pamidroniku, I-acidu risedroniku, I-ac¢idu tiludroniku u I-acidu zoledroniku.
Huma disponibbli fl-UE bhala pilloli u bhala soluzzjonijiet ghall-infuzjoni (dripp go vina) taht bosta
ismijiet kummer¢jali u bhala medicini generiéi?.

! Numri tal-proc¢eduri: EMEA/H/C/000595/A-20/0026, EMEA/H/C/000336/A-20/0036, EMEA/H/C/000101/A-20/0051,
EMEA/H/C/000502/A-20/0025, EMEA/H/C/000501/A-20/0024, EMEA/H/C/000759/A-20/0012,
EMEA/H/C/000619/A-20/0015, EMEA/H/C/001180/A-20/0005, EMEA/H/C/001195/A-20/0001 u EMEA/H/A-31/001279

2 II-bisfosfonati jistghu jigu awtorizzati fuq livell nazzjonali jew ¢entralment. Il-medicini li fihom il-bisfosfonati awtorizzati
¢entralment ikkoncernati b’dawn ir-riferimenti huma Aclasta u Zometa (acidu zoledroniku), Bondenza, Bonviva, Bondronat
u Ibandronic acid Teva (acidu ibandroniku), u Adrovance u Fosavance (acidu alendroniku u I-vitamina D3).
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Ghaliex gew riveduti I-bisfosfonati?

FI-2008, il-Grupp ta’ Hidma tal-Farmakovigilanza (PhVWP) tas-CHMP innota li I-a¢idu alendroniku kien
assocjat ma’ zieda fir-riskju ta’ fratturi atipici tal-femur (I-ghadma tal-koxxa) li zviluppaw permezz ta’
trawma minuri jew minghajr |I-ebda trawma. B'rizultat ta’ dan, giet mizjuda twissija mal-informazzjoni
dwar il-prodott ghall-prodotti medicinali li fihom I-ac¢idu alendroniku madwar I-Ewropa. II-PhVWP
ikkonkluda wkoll li dak iz-zmien ma kienx possibbli li tigi eskluza I-possibbilta li [-effett seta’ kien effett
ta’ klassi (effett komuni ghall-bisfosfonati kollha), u ddecieda li jzomm il-kwistjoni taht revizjoni mill-
grib.

F'April 2010, il-PhVWP innota li issa kienet disponibbli dejta ulterjuri kemm mil-letteratura ppubblikata
kif ukoll mir-rapporti ta’ wara tgeghid fis-suq li ssuggeriet li fratturi atipici tal-femur minhabba stress
jistghu jkunu effett ta’ klassi. Il-grupp ta’ hidma kkonkluda li kien hemm il-htieda li ssir revizjoni
ulterjuri biex jigi stabbilit jekk kienx hemm il-htiega ta’ xi azzjoni regolatorja.

Konsegwentement, flI-20 ta’ Settembru 2010, I-Agenzija Regolatorja tal-Medic¢ini tar-Renju Unit talbet
lis-CHMP biex johrog opinjoni dwar il-prodotti medicinali li fihom il-bisfosfonati u I-fratturi atipici
minhabba stress u jekk |-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal dawn il-medicini ghandhiex
tinzamm, tigi varjata, sospiza jew irtirata madwar I-UE. Fl-istess hin, il-Kummissjoni Ewropea talbet
lis-CHMP biex jaghmel I-istess evalwazzjoni ghall-medicini awtorizzati ¢entralment.

Liema dejta rreveda s-CHMP?

Is-CHMP irreveda r-rapporti kollha dwar il-kazijiet ta’ fratturi minhabba stress f'pazjenti li kienu r¢cevew
kura bil-bisfosfonati, it-taghrif rilevanti mil-letteratura ppubblikata u t-taghrif ipprovdut mill-kumpaniji
li jaghmlu I-bisfosfonati. II-Kumitat hares ukoll lejn |-istudji epidemjologici (studji dwar il-kawzi u I-
firxa tal-mard fil-popolazzjoni).

X’inhuma I-konkluzjonijiet tas-CHMP?

II-Kumitat innota li n-numru ta’ rapporti ta’ fratturi atipi¢i tal-femur fil-persuni li kienu ghamlu uzu mill-
bisfosfonati kien zdied mir-revizjoni tal-2008. Is-CHMP innota wkoll li dawn il-fratturi kienu juru mudell
distint fug I-X-rays u li seta’ kien relatat mal-uzu tal-bisfosfonati, spec¢jalment meta wzati fit-tul fl-
osteoporozi. II-Kumitat accetta li dan seta’ kien relatat mal-mod ta’ kif jahdmu I-bisfosfonati, li jista’
jwassal ghal dewmien fit-tiswija ta’ fratturi li jsehhu b’mod naturali minhabba stress ghalkemm il-
mekkanizmu ezatt mhuwiex maghruf.

Fuq il-bazi tal-evalwazzjoni tad-dejta attwalment disponibbli u d-diskussjoni xjentifika fi hdan il-
Kumitat, is-CHMP ikkonkluda li huwa probabbli li |-fratturi atipi¢i femorali huma effett ta’ klassi tal-
bisfosfonati izda li fratturi bhal dawn isehfhiu rarament biss u I-benefi¢cji tal-medicini li fihom il-
bisfosfonati jkomplu jeghlbu r-riskji taghhom. Madankollu, I-informazzjoni dwar il-prodott ghandha tigi
emendata biex tizdied twissija fir-rigward ta’ dan ir-riskju, u, ghall-bisfosfonati wzati fl-osteoporozi,
biex tavza lit-tobba biex perjodikament jirrevedu I-kura, b’'mod partikolari wara hames snin jew aktar
ta’ kura.

It-tibdil shih li sar fl-informazzjoni ghat-tobba u ghall-pazjenti huwa disponibbli fuqg is-sit tal-Agenzija.
X'inhuma r-rakkomandazzjonijiet ghal min jippreskrivi u ghall-pazjenti?

e It-tobba li jippreskrivu I-medicini li fihom il-bisfosfonati ghandhom ikunu konxji li f'’kazijiet rari
jistghu jsehhu fratturi atipici fil-femur (I-ghadma tal-koxxa), spe¢jalment wara |-uzu fit-tul. Jekk
hemm suspett ta’ frattura atipika f'sieq wahda allura s-sieq |-ohra ghandha tigi ezaminata wkoll.
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e It-tobba li jippreskrivu dawn il-medicini ghall-prevenzjoni jew ghall-kura tal-osteoporozi ghandhom
jirrevedu b’'mod regolari I-htiega ghat-tkomplija tal-kura, spe¢jalment wara hames snin jew aktar
ta’ uzu.

e Il-pazjenti li geghdin jiehdu medicini li fihom il-bisfosfonati ghandhom ikunu konxji mir-riskju ta’
fratturi atipici fl-ghadma tal-koxxa. Ghandhom jirrapportaw lit-tabib taghhom kwalunkwe ugigh,
dghjufija jew skumdita fiz-zona tal-koxxa jew tal-groin, peress li dan jista’ jkun indikazzjoni ta’
frattura possibbli.

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

II-Kummissjoni Ewropea harget decizjoni fi 13 ta’ Lullju 2011.

Ir-rapporti pubblici Ewropej ta’ valutazzjoni attwali ghad-disa’ medicini awtorizzati ¢entralment li fihom
il-bisfosfonati kkonc¢ernati b’dawn ir-riferimenti (Aclasta, Adrovance, Bondenza, Bondronat, Bonviva,
Fosavance, Ibandronic acid Teva, Vantavo u Zometa) jistghu jinstabu fuq is-sit elettroniku tal-
Adenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/landing/epar_search.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125

