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Mistogsijiet u twegibiet dwar ir-revizjoni tal-
awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suq ghal medicini li
fihom pholcodine

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

L-Agenzija Ewropea tal-Medicini temmet revizjoni tas-sigurta u I-effikac¢ja ta’ pholcodine, wara
thassib li I-uzu tieghu jista’ jpoggi lin-nies f'riskju li jizviluppaw reazzjonijiet anafilattici (allergiji
severi) ghal agenti newromuskulari li jimblokkaw uzati matul kirurgija. Il-Kumitat ghall-Prodotti
Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-Agenzija kkonkluda li I-evidenza ezistenti tar-riskju
hija wahda dghajfa, u li I-benefi¢cji ta’ pholcodine jkomplu jisbqu r-riskji tieghu. Ghalhekk,
irrakkomanda li I-awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suqg kollha ghal medicini li fihom pholcodine
ghandhom jinzammu madwar |-Unjoni Ewropea (UE) kollha.

X’inhu pholcodine?

Pholcodine huwa medicina opjojde li tintuza ghall-kura ta’ soghla mhux produttiva (xotta) fi tfal u
adulti. Jahdem direttament fil-mohh, billi jrazzan ir-rifless tas-soghla billi jnagqgas is-sinjali tan-
nervituri li jintbaghtu lill-muskoli li huma involuti fis-soghla.

Pholcodine ilu jintuza bhala sustanza li trazzan is-soghla sa mis-snin hamsin. Medicini li fihom
pholcodine huma bhalissa approvati fl-UE fil-Belgju, fi Franza, fl-Irlanda, fil-Litwanja, fil-
Lussemburgu, f'Malta, fis-Slovenja, fi Spanja u fir-Renju Unit, jew soggett ghal ricetta ta’ tabib jew
bhala medicini li ma ghandhomx bzonn ta’ ricetta ta’ tabib. Jistghu jkunu disponibbli bhala xiroppi,
soluzzjonijiet orali, suppozitorji, pilloli u kapsuli taht ismijiet kummer¢jali varji u bhala generici.

Ghaliex gie rivedut pholcodine?

Fil-hin tar-revizjoni, medicini li fihom pholcodine gew irtirati mis-swieq fl-Isvezja (fis-snin tmenin)
u fin-Norvegja (fl-2007). FI-2009, gie ppubblikat studju li jindika li t-tnaqgqis fil-konsum ta’
pholcodine f'dawn il-pajjizi kien assoc¢jat ma’ thaqqis fir-rapporti ta’ reazzjonijiet anafilattic¢i ghal
sustanzi newromuskulari li jimblokkaw (NMBAs). NMBAs jintuzaw fi proc¢eduri ta’ emergenza fi
sptarijiet sabiex jipprevjenu movimenti muskolari spontanji matul kirurgija. Aktar
pubblikazzjonijiet fl-2010 u flI-2011 mill-istess awturi appoggaw l-ipotezi li I-uzu ta’ pholcodine
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jista’ jzid il-probabilita li pazjenti jkollhom reazzjoni anafilattika jekk ikunu esposti ghal NMBA. Fi
Franza, dejta minn rapporti spontanji ssuggeriet ukoll zieda ta’ 25% fir-reazzjonijiet anafilattici
ghal NMBAs i jikkoin¢idu ma’ zieda ta’ 9% fl-uzu ta’ pholcodine.

Konsegwentament, I-agenzija regolatorja tal-medicini Franciza biddlet |-istejtus ta’ preskrizzjoni
ghal dawn il-medicini fi Franza minn wahda |li ma tehtiegx ricetta ta’ tabib ghal wahda li tehtieg
ricetta ta’ tabib, u talbet lis-CHMP sabiex iwettaq valutazzjoni shiha tal-bilan¢ benefi¢¢ju-riskju ta’
pholcodine u li johrog opinjoni dwar jekk |-awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suq ghal prodotti li
fihom pholcodine ghandhomx jinzammu, jigu varjati, jigu sospizi jew irtirati madwar I-UE.

Liema dejta rreveda s-CHMP?

Is-CHMP irreveda d-dejta disponibbli kollha dwar I-effetti ta’ pholcodine bhala sustanza li trazzan
is-soghla. Biex jivvaluta s-sigurta taghha, il-Kumitat irreveda r-rizultati mill-istudji preklinici u
klinici, dejta ta’ wara t-tgeghid fis-suq, studji epidemijologici u dejta mir-ricensjoni ppubblikata.
Tlagga’ wkoll grupp ta’ esperti fl-immunologija u l-anestezija biex jipprovdi parir.

X’inhuma I-konkluzjonijiet tas-CHMP?

Fir-rigward tal-beneficcji ta’ pholcodine, is-CHMP innota li hemm korp kbir ta’ dejta li juri I-effikacja
tal-opjojdi fil-gestjoni ta’ soghla mhux produttiva u li pholcodine ilu jintuza ghal bosta decenni. Fir-
rigward tas-sigurta ta’ pholcodine, il-maggoranza tal-effetti avversi rrapportati bi pholcodine huma
dawk li jidhru b’'mod komuni ma’ medicini opjojdi.

L-ipotezi li I-uzu ta’ pholcodine jista’ jaghti bidu ghal reazzjonijiet anafilattici ghal NMBAs hija
bbazata fuq il-gisem li jipproduci antikorpi kontra pholcodine, li eventwalment jaghtu bidu ghal
reazzjonijiet ghal NMBAs ('kross-sensitizzazzjoni'). Is-CHMP qies li, ghalkemm dan huwa
bijologikament plawsibbli, id-dejta disponibbli hija dghajfa u mhux konsistenti ghal kollox. II-
Kumitat innota li I-istudju fl-Isvezja u fin-Norvegja hares lejn tibdil fir-rati ta’ rapportar ta’
reazzjonijiet avversi ghal NMBAs wara I-irtirar ta’ dawn il-medicini, minghajr ma giet stabbilita
b’mod konvincenti rabta kawzali mal-uzu ta’ pholcodine. Kross-sensitizzazzjoni giet osservata wkoll
f'pajjizi fejn pholcodine mhuwiex fis-suq, u dan jissuggerixxi li sustanzi ohrajn jistghu jaghtu bidu
ghal kross-sensitizzazzjoni u li t-tibdiliet osservati fir-rati ta’ rapportar jistghu jigu spjegati b’fatturi
ohrajn. Ghaldagstant, is-CHMP ikkonkluda li I-evidenza ezistenti ma tappoggax il-konkluzjoni li I-
uzu ta' medicini li fihom pholcodine jipprezenta riskju ta' zvilupp ta' reazzjonijiet anafilatti¢i ghal
NMBAs. Madankollu, il-Kumitat irrakkomanda li ghandu jsir studju gdid ta’ wara t-tgeghid fis-suq li
jinvestiga I-possibilita ta' asso¢jazzjoni bejn pholcodine u reazzjonijiet anafilatti¢i ghal NMBAs.

Fuq il-bazi tal-evalwazzjoni tad-dejta disponibbli attwalment u d-diskussjoni xjentifika fi hdan il-
Kumitat, is-CHMP ikkonkluda li I-benefi¢cji ta” medicini li fihom pholcodine jibqghu jisbqu r-riskji
taghhom u ghaldagstant irrakkomanda li I-awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suq kollha ghal
dawn il-medicini ghandhom jinzammu.

X’inhuma r-rakkomandazzjonijiet ghall-pazjenti u ghall-professjonisti
tal-kura tas-sahha?

e Il-pazjenti u I-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mfakkra li [-benefi¢cji ta’ pholcodine
jkomplu jisbqu r-riskji tieghu ghall-kura ta’ soghla mhux produttiva. Ma gew identifikati ebda
riskji godda bi pholcodine.
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e Pazjenti li jiehdu medicini li fihom pholcodine jistghu jibgghu jaghmlu dan, u ghandhom
jikkuntattjaw lit-tabib jew lill-ispizjar taghhom jew ikollhom xi mistogsija dwar il-kura
taghhom.

II-Kummissjoni Ewropea harget decizjoni fl-17 ta’ Frar 2012.
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