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Mistogsijiet u twegibiet dwar ir-revizjoni tal-medicini li
fihom modafinil

Indikazzjonijiet ristretti wara procedura ta’ revizjoni skont I-Artikolu 31 tad-
Direttiva 2001/83/KE kif emendata

L-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini temmet revizjoni tas-sigurta u I-effikacja ta’” modafinil. II-Kumitat
tal-Agenzija ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ikkonkluda li I-benefi¢cji ta’
medicini li fihom modafinil ikomplu jisbqu r-riskji izda 1-uzu taghhom ghandu jkun ristratt ghall-kura ta
nakrolepsija. Is-CHMP irrakkomanda wkoll aktar tibdil ghall-informazzjoni tal-prodott sabiex jizgura li I-
medicini jintuzaw b’mod adatt, u talab lill-mainfatturi sabiex jimplimentaw il-mizuri ta” minimizzazzjoni
tar-riskju. Wara ezami mill-gdid, il-Kumitat ikkonferma dawn ir-rakkomandazzjonijiet fit-18 ta’
Novembru 2010.

’

X'inhu modafinil?

Modafinil jintuza biex jippromwovi it-tnaqqis tal-irgad (jghin lin-nies jibqghu imgajmin). Mhux mifhum
il-mod preciz kif jahdem modafinil, izda |-aktar probabbli huwa li jinteragixxi ma’ kimici fil-mohh
imsejhin newrotrasmettituri bhal dopamine u norepinephrine. Medicini li fihom modafinil jintuzaw
f'pazjenti li jbatu minn irgad eccessiv li jista’ jkun ikkawzat minn narkolepsija, marda li tikkawza
persuna sabiex torgod matul il-jum, jew jista’ jkun minhabba tendenzi ta’ rqad imharbtin li jwasslu
ghal irgad matul il-gurnata. Dan jista’ jidher f'nies li jahdmu bix-xift jew f'dawk li jbatu minn apneja
tal-irgad ostruttiva (kundizzjoni li fiha jkun hemm ripetutament pawzi fit-tehid tan-nifs matul il-lejl, u
b’hekk ittellef I-irgad). Nghas eccessiv jista’ jsehh ukoll minghajr ebda kawza maghrufa (ipersomnija
idjopatika).

Medicini li fihom modafinil tgeghdu fis-suq ghall-ewwel darba fl-Ewropa fI-1992. Huma disponibbli fl-
Awstrija, fil-Belgju, f'Cipru, fir-Repubblika Ceka, fid-Danimarka, fil-Finlandja, fi Franza, fil-Germanja,
fil-Grecja, fl-Ungerija, fl-Islanda, fl-Irlanda, fl-Italja, fil-Lussemburgu, fil-Pajjizi I-Baxxi, fil-Portugall,
fis-Slovakkja, fi Spanja, fl-Isvezja u fir-Renju Unit. Huma disponibbli taht I-ismijiet ivvintati li gejjin:
Modasomil, Modiodal, Provigil u Vigil, u bhala medicini generici.
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Ghalxiex gie rivedut modafinil?

FI-2007, il-Grupp ta’ Hidma tal-Farmakovicilanza tas-CHMP (PhVWP) irreveda s-sigurta ta’ medicini li
fihom modafinil minhabba thassib li I-medicini kienu assoc¢jati ma’ disturbi psikjatrici serji (hsibijiet ta’
suwicidju, manija u sintomi ta’ psikozi bhal deluzjonijiet) u ma’ reazzjonijiet tal-gilda, inkluzi
reazzjonijiet serji bhas-sindromu ta’ Stevens-Johnson, tip ta’ reazzjoni allergika li tista’ twassal ghall-
mewt u li taffettwa I-gilda u I-membrani mukuzi. Dan wassal ghal aggornament tal-informazzjoni tal-
prodott ghal medicini li fihom modafinil madwar I-Ewropa sabiex jissahhu t-twissijiet dwar dawn ir-
riskji. II-PhVWP talab ukoll lill-kumpaniji li jaghmlu I-medicini li filhom modafinil sabiex jipprovdu I-
informazzjoni kollha li kellhom sabiex jigu vvalutati mizuri ohrajn li kienu mehtiega.

Ladarba il-PhVWP ir¢ieva d-dejta u beda I-valutazzjoni taghha, il-grupp ta’ hidma kellu aktar thassib
dwar il-medicini, u ghalhekk, fl-14 ta’ Mejju 2009, |-agenzija regolatorja tal-medicini tar-Renju Unit
talbet lis-CHMP sabiex jaghmel valutazzjoni shiha tal-bilan¢ tal-benefi¢¢ju-riskju ta’ medicini li fihom
modafinil, u sabiex johrog opinjoni jekk |-awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-sug ghandhomx
jinzammu, jigu varjati, sospizi jew irtirati madwar |-Unjoni Ewropea.

Liema data irreveda s-CHMP?

II-Kumitat hares lejn id-dejta kollha minn provi klinici ta’ modafinil fin-nekrolepsija, apneja tal-irgad
ostruttiva, disturbi tal-irgad minhabba xoghol tax-xift u ipersomnija idjopatika, u artikli minn
ricensjonijiet. Is-CHMP irreveda wkoll |-effetti sekondarji kollha irrapportati b’'medicini li fihom
modafinil. Tlagga’ wkoll grupp ta’ esperti dwar in-newroxjenzja klinika sabiex jipprovdi pariri.

X’inhuma I-konkluzjoniiet tas-CHMP?

Meta hares lejn id-dejta tal-provi klinici, il-Kumitat innota li I-effikacja ta’ modafinil f'pazjenti
nekroleptici intweriet. Madankollu, id-dejta mill-provi f'disturbi ohrajn ma pprovdietx evidanza
b’sahhitha biex tappogga I-uzu tal-prodott.

Meta hares lejn id-dejta dwar is-sigurta, il-Kumitat innota li modafinil huwa relatat sewwa ma’ riskju ta’
reazzjonijiet tal-gilda serji li jistghu jwasslu ghall-mewt, u dan ir-riskju jidher oghla fit-tfal. Il-Kumitat
innota wkoll rabta bejn modafinil u reazzjonijiet psikjatrici avversi, bhal hsibijiet ta’ suwicidju,
dipressjoni, episodji psokotici, u bejn modafinil u reazzjonijiet avversi kardjovaskulari, bhal ipertensjoni
(pressjoni tad-demm gholja) u thabbit tal-galb irregolari.

Fuq il-bazi tal-evalwazzjoni tad-dejta disponibbli bhalissa u diskussjoni xjentifika fil-Kumitat, is-CHMP
ikkonkluda li I-benefi¢éji tal-medicini li fihom modafinil jibgghu jisbqu r-riskji biss fil-kura tan-
nekrolepsija. Ghal apneja tal-irgad ostruttiva (inkluzi pazjenti b’nghas eccissiv minkejja |-uzu korrett
ta’ magna ta’ Pressjoni Pozittiva Kontinwa ghall-Passaggi tal-Arja), disturb tal-irgad minhabba xoghol
bix-xift u ipersomnija idjopatika, is-CHMP ikkonkluda li d-dejta dwar I-effikacja ma kinitx bizzejjed biex
teghleb ir-riskji, u li ghalhekk il-bilan¢ tal-benefic¢ju riskju kien negattiv. II-Kumitat irrakkomanda li
dawn l-indikazzjonijiet jitnehhew mill-informazzjoni dwar il-prodott. Barra minn hekk il-Kumitat
irrakkomanda wkoll li medicini li fihom modafinil ma jintuzawx f'pazjenti li ghandhom pressjoni gholja
mhux ikkontrollata jew tahbit tal-qalb irregolari. IlI-Kumitat innota wkoll iz-zieda fir-riskju ta’
reazzjonijiet tal-gilda serji li jistghu jwasslu ghall-mewt fit-tfal b’'modafinil u ta I-parir kontra I-uzu
tieghu fit-tfal.

Is-CHMP talab ukoll lill-kumpaniji li jaghmlu medicini li fihom modafinil biex jimplimentaw mizuri sabiex
jimminimizzaw ir-riskji. Dawn jinkludu li I-professjonista tal-kura tas-sahha jigi informat bit-tibdil ghall-
informazzjoni dwar il-prodott li tkun sejra ssir minhabba I-ahhar revizjoni, u I-implimentazzjoni ta’
studji li jharsu lejn is-sigurta kardjovaskulari u tal-gilda ta’ modafinil. Minhabba li I-Kumitat innota fir-
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revizjoni tieghu li modafinil spiss intuza ghal kundizzjonijiet li ghalih ma kienx inidikat, il-kumpaniji
ntalbu wkoll iwettqu aktar studji, inkluz ‘studju ta’ uzu tal-medicina’ sabiex jifhmu ghala t-tobba tal-
familja jaghtu dawn il-medicini. Barra minn hekk, dejta dwar I-uzu hazin ta’ modafinil mill-istudenti tal-
universita, li gieghda tingabar bhalissa, sejra tigi analizzata ladarba tkun disponibbli.

Is-CHMP ikkonferma I-konkluzjonijiet ta’ hawn fuq wara li rega’ ezamina I-opinjoni tieghu. It-tibdiliet
kollha li saru fl-informazzjoni ghat-tobba u ghall-pazjenti huma moghtija fid-dettall hawn.

X’'inhuma r-rakkomandazzjonijiet ghal min jikteb ir-ricetta u ghall-pazjenti?

Tobba li jaghtu medicini li fihom modafinil b’ricetta ghandhom izommu f‘'mohhhom il-bidla fl-
inidkazzjoni: modafinil huwa indikat biss ghall-kura ta’ nakrolepsija.

Modafinil ma ghandux jintuza iktar ghall-kura:
— Apnea tal-irgad ostruttiva;

— Disturb fl-irgad minhabba xoghol bix-xift;

— Ipersomnija idjopatika.

It-tobba ghandhom ikunu konxji wkoll tal-profil tas-sigurta ta’ medicini li fihom modafinil, u
ghandhom jimmonitorjaw il-pazjenti taghhom b’mod adatt.

Pazjenti li jkunu geghdin jircievu medicini li fihom modafinil ghandhom jikkuntattjaw lit-tobba
taghhom f’hin konvenjenti sabiex jikkontrollaw li ghandhom jibgghu jircevuhom.

Ma hemm ebda htiega ghal pazjenti sabiex iwaqqgfu I-kura b’'modafinil minnufih, izda pazjenti li
jixtiequ jiegfu, jistghu jaghmlu dan kull hin.

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

II-Kummissjoni Ewropea harget decizjoni fil-27 ta’ Jannar 2011.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/Modafinil_31/WC500096080.pdf

