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Mistogsijiet u twegibiet dwar ir-revizjoni tal-medicini li
fihom it-trimetazidina (20 mg pilloli, 35 mg pillola b’rilaxx
modifikat u 20 mg/ml soluzzjoni orali)

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

Fil-21 ta’ Gunju 2012 |-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini lestiet revizjoni dwar is-sigurta u I-effikac¢ja
tat-trimetazidina wara li tgajjem thassib dwar I-effikacja taghha u wara rapporti ta’ disturbi fil-
moviment bhal sintomi ta’ Parkinson ikkagunati minn dawn il-medicini. II-Kumitat tal-Agenzija ghall-
Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) wasal ghall-konkluzjoni li I-benefi¢¢ji xorta ghadhom
jeghlbu lir-riskji f'pazjenti b’angina pektoris, izda rrimarka li t-trattament ghandu jkun ristrett ghal
zieda ma’ trattamenti diga ezistenti f'pazjenti li ma jkunux ikkontrollati b’'mod adegwat b’medicini
ohrajn kontra I-angina pektoris jew li ma jkunux jittollerawhom tajjeb.

Ghat-trattament sintomatiku tal-akufeni, sturdamenti u disturbi fil-kamp tal-vista, is-CHMP wasal
ghall-konkluzjoni li I-benefi¢¢ji ma ghadhomx jeghlbu lir-riskji u li dawn I-uzi ma ghandhomx jibgghu
awtorizzati. Barra dan, il-Kumitat irrakkomanda kontraindikazzjonijiet u twissijiet godda halli jigi
mnaqgas u kkontrollat ir-riskju possibbli ta’ disturbi fil-moviment li huwa assocjat mal-uzu ta’ din il-
medicina.

X’inhi t-trimetazidina?

It-trimetazidina hija medicina uzata biex tipprevjeni |-attakki ta’ angina, li jikkonsistu f'ugigh ghal
gharrieda fis-sider, fix-xedaq u fid-dahar migjub minn sforz fiziku, minhabba tnaqgqis fil-fluss tad-
demm lejn il-galb. L-angina spiss tigi assocjata ma’ tidjiq fil-vini tad-demm li jfornu lill-galb, imsejha |-
arterji koronarji.

It-trimetazidina hija ‘agent metaboliku’, jigifieri medicina li ghandha effett fuq il-metabolizmu (il-
process li bih is-sustanzi jitkissru fil-gisem). Huwa mifhum li din tipprotegi kontra |-iskemija
mijokardijaka (nuggas ta’ provvista tad-demm fil-muskolu tal-qalb) billi zzid ir-rata li biha jitkisser il-
glukozju.
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It-trimetazidina tintuza wkoll biex tikkura s-sintomi ta’ sturdament (mejt) u I-akufeni (sensazzjoni ta’
tisfir fil-widnejn), u biex jittratta tnaqqis fil-vista u disturbi fil-kamp tal-vista (vista mhux cara jew
disturbata) kkagunati minn problemi li jaffettwaw il-vini tad-demm.

Il-medicini li fihom it-trimetazidina ilhom fis-sug sa mis-snin sebghin, u bhalissa jinstabu fis-swieq tal-
Bulgarija, Cipru, ir-Repubblika Ceka, id-Danimarka, I-Estonja, Franza, il-Germanja, il-Gre¢ja, I-
Ungerija, I-Irlanda, I-Italja, il-Latvja, il-Litwanja, il-Lussemburgu, Malta, il-Polonja, il-Portugall, ir-
Rumanija, is-Slovakkja, is-Slovenja u Spanja. Jitgieghdu fis-suq bl-isem ivvintat Vastarel u b’ismijiet
kummercjali ohrajn.

Ghaliex giet irriveduta t-trimetazidina?

F'April 2011 I-Agenzija regolatorja Franc¢iza ghall-medicini waslet ghall-konkluzjoni li, abbazi ta” analizi
tal-provi li saret fi Franza, ir-riskji tal-medicini li fihom it-trimetazidina kienu ikbar mill-benefi¢cji ghall-
indikazzjonijiet awtorizzati kollha. Thassib importanti kien li I-effikac¢ja tat-trimetazidina ma kinitx
intweriet b’'mod konvincenti fl-ebda wahda mill-indikazzjonijiet awtorizzati, peress li I-istudji li
jappoggjaw l-uzi awtorizzati kellhom bosta nuggasijiet metodologici u urew biss benefi¢¢ju zghir.

Barra dan, gam thassib dwar is-sigurta ta’ medicini li fihom it-trimetazidina wara rapporti tas-sindrome
ta’ Parkinson (grupp ta’ sintomi li jinkludu roghda, moviment bil-mod u ghebusija fil-muskoli) u disturbi
motorji ohrajn bhal treghid (roghda), muskoli rigidi u disturbi fil-mixi, u s-sindrome tar-riglejn irrikwieti
(disturb li fih il-pazjent ikollu bzonn inkontrollabli li j¢éaglaq riglejh biex iwaqgaf sensazzjonijiet skomdi,
strambi u ta’ ugigh fil-gisem, generalment filghaxija). Dawn is-sintomi dehru f'pazjenti li ma kellhom I[-
ebda storja precedenti tas-sindrome ta’ Parkinson, u f'hafna kazi dawn is-sintomi li kienu ged igarrbu
ghebu malli waqgfu jiehdu t-trimetazidina.

Minkejja t-tishih tat-twissijiet fl-informazzjoni tal-preskrizzjoni ta’ dawn il-medicini, I-agenzija Franciza
bagghet imhassba dwar il-fatt li |-benefi¢¢ji tat-trimetazidina ma ghelbux ir-riskji tieghu. Ghaldagstant
fit-22 ta’ April 2011 talbet lis-CHMP johrog opinjoni dwar il-bilan¢ bejn il-benefi¢cji u r-riskji tal-
medicini li fihom it-trimetazidina, u dwar jekk I-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ta’ dawn il-
medicini ghandhiex tinzamm, tigi varjata, sospiza jew irtirata fl-UE kollha.

Liema dejta giet riveduta mis-CHMP?

Is-CHMP stharreg id-dejta minn studji klinici, it-taghrif ippubblikat, rapporti spontanji dwar effetti
sekondarji u dejta pprezentata mill-kumpaniji li jgieghdu fis-suq medicini li fihom it-trimetazidina.

X’inhuma I-konkluzjonijiet tas-CHMP?

Rigward I-uzu tat-trimetazidina kontra I-angina pektoris, il-Kumitat irrimarka li I-istudji li saru biex
jiddokumentaw [-effetti taghha kellhom xi limitazzjonijiet u li spiss saru tul perjodi qosra. Ghad illi I-
istudji ma wrewx li I-benefi¢éji ghelbu r-riskji tat-trimetazidina meta din tintuza wahidha bhala kura
primalinja, I-istudji appoggjaw l-uzu tat-trimetazidina bhala zieda ma’ kuri diga ezistenti f'pazjenti li
ma jkunux ikkontrollati b’‘mod adegwat jew li jkunu intolleranti ghal medicini ohrajn li jintuzaw kontra
I-angina pektoris. Bil-ghan li tizdied id-dejta fit-tul dwar I-uzu tat-trimetazidina, ser isir studju li
jistharreg I-effetti fit-tul tat-trimetazidina.

Rigward I-uzu tat-trimetazidina fil-kura tal-akufeni, sturdamenti u disturbi fil-kamp tal-vista, |-istudji li
saru ma kellhomx metodologija adegwata u ma urew I-ebda benefic¢ju kliniku tat-trimetazidina
apparagun mal-uzu tal-placebo (trattament finta) jew ta’ medicini alternattivi. Barra dan, is-CHMP
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irrimarka li t-trimetazidina spiss tintuza biex tittratta dawn il-kundizzjonijiet f'pazjenti ixjah tul perjodi
itwal u b’dozi oghla minn dawk irrakkomandati, u li b’dan kollu jizdied ir-riskju tal-izvilupp tal-effetti
sekondarji bhal waqghat li jxekkel I-uzu tat-trimetazidina konrta dawn il-kundizzjonijiet.

Analizi tad-dejta relevanti dwar is-sigurta uriet li disturbi fil-moviment, inkluzi s-sintomi ta’ Parkinson,
ma jistghux jigu eskluzi bit-trimetazidina, ghad illi dawn mhumiex komuni u huma riversibbli wara li
jitwaqggaf I-uzu tat-tat-trimetazidina. Ghaldagstant is-CHMP irrakkomanda li fit-taghrif dwar il-prodott
ghandhom jigu inkluzi twissijiet dwar is-sintomi tas-sindrome ta’ Parkinson ikkagunati mit-
trimetazidina, u taghrif dwar id-dijanjozi u I-gestjoni taghhom. Irrakkomanda wkoll li jkun hemm
kontraindikazzjoni fuq I-uzu tat-trimetazidina fuq pazjenti bil-marda ta’ Parkinson jew b’sintomi tas-
sindrome ta’ Parkinson u fuq pazjenti b’insuffi¢jenza renali gravi.

Abbazi tal-valutazzjoni tad-dejta disponibbli bhalissa u tad-diskussjoni xjentifika li saret fil-Kumitat, is-
CHMP wasal ghall-konkluzjoni li I-benefi¢¢ji tat-trimetazidina ghadhom jeghlbu lir-riskji tieghu meta din
tintuza bhala kura supplimentari fug pazjenti b’angina pektoris. Madankollu kkonkluda wkoll li
ghandhom isiru emendi fit-taghrif dwar il-prodott biex jigi zgurat I-uzu sikur ta’ dawn il-medicini. Is-
CHMP Zied jghid kwantu ghall-uzu tat-trimetazidina kontra I-akufeni, |-isturdamenti u d-disturbi fil-
kamp tal-vista, il-benefic¢ji ma ghadhomx jeghlbu r-riskji u ghaldagstant irrakkomanda li dawn [-uzi
ma ghandhomx jibgghu jigu awtorizzati. Ser titgassam komunikazzjoni bil-miktub lit-tobba fil-livell
nazzjonali biex huma jkunu mgharrfa bil-bidliet fl-uzi approvati tat-trimetazidina.

L-emendi kollha maghmula fl-informazzjoni ghat-tobba u I-pazjenti jinstabu hawnhekk.

X’'inhuma r-rakkomandazzjonijiet ghall-pazjenti?

¢ Ma hemm l-ebda bzonn ta’ bidla urgenti fil-kura, izda t-tobba ghandhom jirrevedu I-kura tal-
pazjenti taghhom fl-appuntament ta’ rutina li jmiss.

e Il-pazjenti li bhalissa geghdin jinghataw it-trimetazidina ghal kontra I-akufeni, I-isturdamenti u d-
disturbi fil-kamp tal-vista ghandhom jikkonsultaw lit-tabib taghhom halli jinghataw trattament
alternattiv xieraq.

e Il-pazjenti li bhalissa geghdin jinghataw it-trimetazidina kontra I-angina pektoris ghandhom
jikkonsultaw lit-tabib taghhom sabiex ikunu certi li din il-medicina hija I-iktar kura xierga ghall-
kundizzjoni taghhom jew, jekk ikun hemm bzonn, sabiex jibdew jinghataw kura alternattiva.

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

X'inhuma r-rakkomandazzjonijiet ghal dawk li jiktbu r-ricetti?

e Ma hemm |-ebda bzonn ta’ bidla urgenti fil-kura, izda t-tobba ghandhom jirrevedu I-kura tal-
pazjenti taghhom fl-appuntament ta’ rutina li jmiss.

e Dawk li jiktbu r-ricetti ma ghandhomx jibqghu jaghtu t-trimetazidina biex jikkuraw I-akufeni, |-
isturdamenti u d-disturbi fil-kamp tal-vista, u ghandhom jaghtu lill-pazjenti kura alternattiva
xierga.

e It-trimetazidina ghandha tintuza biss fil-kura sintomatika tal-angina pektoris, u biss bhala zieda
ma’ trattamenti diga ezistenti f'pazjenti li ma jkunux ikkontrollati tajjeb jew li jkunu intolleranti
ghal medicini ohrajn li jintuzaw kontra |-angina pektoris.
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e Dawk li jiktbu r-ricetti ma ghandhomx jaghtu t-trimetazidina lil pazjenti bil-marda ta’ Parkinson jew
b’sintomi ta’ Parkinson u lil pazjenti b’insuffi¢jenza renali gravi. Il-pazjenti b’insuffi¢jenza renali
moderata u I-pazjenti anzjani ghandhom jinghataw doza mnaqqgsa.

e L-uzu tat-trimetazidina ghandu jitwaggaf b’mod permanenti f'pazjenti li jizviluppawlhom disturbi
fil-moviment bhal sintomi ta’ Parkinson. Jekk is-sintomi ta’ Parkinson jippersistu ghal iktar minn
erba’ xhur wara |-wagfien tal-uzu tat-trimetazidina, dawn il-pazjenti ghandhom jigu rreferiti ghand
newrologu.

II-Kummissjoni Ewropea harget decizjoni dwar din I-opinjoni fit-3 ta' Settembru 2012.
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