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Mistogsijiet u twegibiet dwar ir-revizjoni ta” medicini
opjojdi orali b'rilaxx modifikat tal-iskala ta’ livell III tal-
WHO ghall-gestjoni tal-ugigh

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

L-Agenzija Ewropea tal-Medic¢ini temmet revizjoni tas-sigurta u I-effikac¢ja tal-medicini opjojdi orali
b’rilaxx modifikat tal-iskala ta’ livell III tal-WHO ghall-gestjoni tal-ugigh tad-WHO. Il-Kumitat tal-
Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-Agenzija kkonkluda li I-benefi¢é¢ji ta’ hafna minn
dawn il-medic¢ini jkomplu jeghlbu r-riskji taghhom, izda li twissijiet dwar I-uzu ta’ dawn il-medicini
flimkien mal-alkohol ghandhom ikunu konsistenti fost il-klassi kollha.

Madankollu, ghall-medicini b’rilaxx modifikat li fihom ‘sistema b’rilaxx ikkontrollat ta’ polymethacrylate-
triethylcitrate’, il-Kumitat ikkonkluda li I-awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suq ghandhom jigu
sospizi. Dawn is-sospensjonijiet sejrin jibgghu fis-sehh sakemm il-kumpaniji li jaghmlu dawn il-
medicini jkunu rriformulawhom sabiex ikunu aktar stabbli fl-alkohol. Wara ezami mill-gdid, il-Kumitat
ikkonferma dawn ir-rakkomandazzjonijiet fit-18 ta’ Novembru 2010.

X'inhuma medicini orali b’rilaxx modifikat tal-iskala ta’ livell III tal-WHO
ghall-gestjoni tal-ugigh?

Medicini opjojdi orali tal-iskala ta’ livell III tal-WHO ghall-gestjoni tal-ugigh huma analgezic¢i gawwija li
jittiehdu mill-halg u wzati fil-kura ta’ ugigh gawwi li ma jkun gie ikkontrollat bizzejjed b’medicini ohra.
Huma jinkludu I-morfina u I-medicini relatati oxycodone u hydromorphone, li kollha jahdmu billi jehlu
ma’ ricetturi fil-mohh u fl-ispina dorsali biex jevitaw |-ugigh. Huma jissejhu medicini ‘fuq livell III tal-I-
iskala tal-WHO' ghaliex qeghdin fuq |-oghla skala tal-sellum bi tliet targiet ta’ serhan mill-ugigh tal-
Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha. Dan is-sellum jaghti rakkomandazzjonijiet dwar I-ordni li fiha I-
analgezici ta’ gawwa li tizdied ghandhom jintuzaw biex jikkontrollaw I-ugigh ta’ pazjent?.

Il-forom b"rilaxx modifikat’ ta’ dawn il-medicini jirrilaxxaw is-sustanza attiva bil-mod, hafna drabi fuq
hafna sighat. Dan inaggas in-numru ta’ drabi li I-pazjent ikollu bzonn jiehu I-medicina kulljum. Pilloli u
kapsuli b’rilaxx modifikat huma maghmulin billi jikkombinaw is-sustanza attiva ma’ sustanzi ohra li

! Ara: http://www.who.int/cancer/palliative/painladder/en/.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2011. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.who.int/cancer/palliative/painladder/en/

jinhallu bil-mod fil-gisem jew li jillimitaw ir-rilaxx tas-sustanza attiva, bhal sustanzi u polimeri bbazati
fuq ic-celluloza. Dawn jissejhu ‘sistemi ta’ rilaxx ikkontrollat’.

Hemm aktar minn 500 medicina differenti li jaghmlu parti mill-grupp ta’ skala ta’ livell III tal-WHO
awtorizzati fl-Istati Membri tal-Unjoni Ewropea (UE).

Ghalxiex gew riveduti dawn il-medicini?

Dawn il-medicini gew riveduti wara thassib li |-alkohol jista’ jkollu effett fuq il-mod ta’ kif dawn
jirrilaxxaw is-sustanza attiva fil-gisem. Minhabba li xi whud mill-kimici wzati fis-sistemi ta’ rilaxx
ikkontrollat idubu fl-alkohol, hemm possibbilta teoretika |li meta tiehu dawn il-medicini flimkien mal-
alkohol, dan jista’ jgieghel lis-sustanza attiva sabiex din tigi rilaxxata wisq malajr. Dan jissejjah
‘dumping tad-doza’ u jista’ jpoggi lill-pazjenti f'riskju ta’ espozizzjoni ghal dozi akbar tal-opjojdi, u dan
iwassal ghal effetti sekondarji bhal dipressjoni respiratorja (inibizzjoni tan-nifs).

Konsegwentement, il-Kkummissjoni Ewropea talbet lis-CHMP biex iwettaq valutazzjoni tal-bilanc tal-

benefi¢¢ju-riskju ta’ dawn il-medicini, u jikkoncentra fuq I-interazzjoni taghhom mal-alkohol, u biex

johrog opinjoni dwar jekk |-awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suq taghhom ghandhomx jinzammu,
ghandhomx jigu varjati, sospizi jew irtirati madwar |-UE.

Liema dejta rreveda s-CHMP?

Is-CHMP irreveda r-rizultati minn studji fil-laboratorju li harsu lejn il-mod ta’ kif sistemi b’rilaxx
ikkontrollat jagixxu meta jitgieghdu f'soluzzjonijiet li fihom I-alkohol. Huma harsu lejn seba’ sistemi
differenti uzati mal-morfina, tnejn uzati mal-hydromorphone u erba’ uzati ma’ oxycodone. Is-CHMP uza
r-rizultati ta’ dawn I-istudji biex ibassar x’jista’ jigri li kieku dawn il-medicini kellhom jittiehdu mal-
alkohol. Xi informazzjoni kienet ukoll disponibbli minn studji li saru fug voluntiera umani.

Is-CHMP qies ukoll informazzjoni minn studji li harsu lejn id-drawwiet tax-xorb ta’ pazjenti b’ugigh
gawwi. Dawn kienu jinkludu pazjenti bil-kancer fi stadju tard.

X’inhuma I-konkluzjonijiet tas-CHMP?

Is-CHMP ikkonkluda li madwar nofs is-sistemi b'rilaxx ikkontrollat li gew ittestjati wrew zieda zghira fl-
ammont ta’ sustanza attiva li rrilaxxaw meta tqieghdu f'soluzzjoni tal-alkohol, izda |i dan |-effett kien
hafif u kien sejjer ikollu effett minuri biss fuq ir-rilaxx tas-sustanza attiva.

Madankollu, ghal wahda mis-sistemi b’rilaxx ikkontrollat li giet ittestjata — kapsula li tittiehed darba
kuljum li tuza rita ta’ polymethacrylate-triethylcitrate biex tikkontrolla r-rilaxx tal-morfina - kien hemm
interazzjoni sinifikanti mal-alkohol. Meta dawn il-kapsuli tpoggew f’soluzzjoni b’20% alkohol, 80% tas-
sustanza attiva giet rilaxxata fi zmien 15-il minuta. Dan ifisser li kwazi d-doza kollha ta’ morfina ta’
gurnata shiha tkun giet rilaxxata f'dagga kieku I-pazjent kellu jiehu I-kapsula ma’ xarba kbira ta’ likur
pur gawwi, bhal whisky jew vodka.

Is-CHMP innota li I-uzu ta’ din il-medic¢ina f’kombinazzjoni mal-alkohol huwa diga kontra-indikat.
Madankollu, I-istudji li harsu lejn I-imgiba tax-xorb ta’ pazjenti b’'ugigh gqawwi juru li hafna pazjenti
jixorbu l-alkohol wagqt li jkunu geghdin jir¢ievu I-kura b’opjojdi gawwija.

Ghalhekk, is-CHMP ikkonkluda li I-opjojdi b'rilaxx modifikat li juzaw is-sistema b’rilaxx ikkontrollat ta’
polymethacrylate-triethylcitrate huma sensittivi hafna ghall-alkohol u hemm riskju ta’ dumping tad-
doza jekk il-pazjenti jixorbu I-alkohol wagt li jkunu geghdin jehduhom. Ghalhekk, il-Kumitat
irrakkomanda li I-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq ghal dawn il-medicini ghandhom jigu sospizi
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sakemm il-kumpaniji li jaghmlu dawn il-medicini jirriformulaw il-medicini sabiex ikunu aktar stabbli fl-
alkohol.

Ghall-medicini kollha I-ohra f'din il-klassi, il-Kumitat ikkonkluda li I-benefi¢¢ji taghhom ikomplu jeghlbu
r-riskji taghhom, u ghalhekk irrakkomanda li I-awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-sug taghhom
jinzammu. Madankollu, is-CHMP innota li I-medicini kollha f'din il-klassi ghandhom il-potenzjal i
jinteraggixxu mal-alkohol, b'tali mod li jzidu |-effetti sedattivi tal-opjojdi. Ghalhekk, il-Kumitat
irrakkomanda li I-twissijiet ghal din |-interazzjoni jsiru b’‘mod konsistenti fl-informazzjoni ghat-tobba u
I-pazjenti ghall-medicini opjojdi orali kollha tal-iskala ta’ livell III tal-WHO.

Is-CHMP ikkonferma I-konkluzjonijiet ta’ hawn fuqg wara li ezamina mill-gdid |-opinjoni tieghu. It-tibdil
shih li sar lill-informazzjoni ghat-tobba u ghall-pazjenti huwa ddettaljat hawn.

X'inhuma r-rakkomandazzjonijiet ghall-pazjenti u ghat-tobba?

o It-tobba li jippreskrivu |-opioids b’rilaxx modifikat u I-pazjenti taghhom ghandhom ikunu konxji tal-
interazzjoni potenzjali bejn dawn il-medicini u I-alkohol. Huma ghandhom jaghtu kaz tar-
restrizzjonijiet u t-twissijiet ghall-medicini li geghdin juzaw.

e It-tobba huma mfakkra li hemm numru kbir ta’ opjojdi brilaxx modifikat disponibbli f’kull Stat
Membru. Huma ghandhom jikkunsidraw li jaqilbu lill-pazjenti |i bhalissa qeghdin jiehdu I-opjojdi i
fihom is-sistema b’rilaxx ikkontrollat ta’ polymethacrylate-triethylcitrate ghal alternattivi waqt i s-
sospensjoni tkun fis-sehh.

e Pazjenti li ghandhom xi mistogsijiet ghandhom jitkellmu mat-tabib jew mal-ispizjar taghhom.

II-Kummissjoni Ewropea harget decizjoni fl-20 ta’ April 2011.
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