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Mistogsijiet u twegibiet dwar ir-revizjoni ta’ suppozitorji li
fihom id-derivati terpenici

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

L-Agenzija Ewropea tal-Medicini temmet revizjoni dwar is-sikurezza u l-effikacja ta’ suppozitorji li fihom
id-derivati terpenici. II-Kumitat tal-Agenzija ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP)
ikkonkluda li I-uzu ta’ dawn il-medic¢ini ghandu jkun kontraindikat fi tfal ta’ taht it-30 xahar, fi tfal bi
storja ta’ konvulzjonijiet epilettiki jew febbrili u fi tfal bi storja ricenti ta’ lezjoni anorettali (tkabbir
prekarju fl-anus jew fir-rektum).

X’inhuma s-suppozitorji li fihom id-derivati terpenici?

Is-suppozitorji li fihom id-derivati terpeni¢i huma medicini li jinghataw b’'mod rettali biex jikkuraw
diversi kundizzjoniiet. IlI-medicini li dwarhom saret din ir-revizjoni jintuzaw fit-trattament tas-soghla u
tal-irjihat fi tfal u f'adoloxxenti. L-indikazzjonijiet approvati fl-UE jvarjaw minn pajjiz ghal iehor, izda
generalment jinkludu trattament ta’ appogg ghal disturbi bronkjali moderati u ghal gharrieda, b’'mod
partikulari s-soghla produttiva u s-soghla mhux produttiva.

Id-derivati terpenici jinsiltu I-izjed minn sustanzi naturali li joriginaw minn pjanti bhall-koniferi.
Fosthom insibu I-kanfora, il-kineolu, it-terpineolu, it-terpina, i¢-citralu u I-mentolu. Jinsabu spiss
f’sustanzi erbali u fi preparati vegetali, bhall-weraq tal-arznu u t-turpentina. Jinstabu wkoll fi zjut
essenzjali misluta mill-pjanti, bhan-njawli, is-saghtar salvagg u l-ewkaliptu.

Il-medicini li fihom id-derivati terpenici jigu f'diversi ghamliet, fosthom f’soluzzjonijiet li jittiehdu man-
nifs jew li jinghorku fil-gilda kif ukoll f'suppozitorji. FI-EU, is-suppozitorji li fihom id-derivati terpenici
jigu awtorizzati minn proceduri nazzjonali u jinxtraw bla ricetta. Bhalissa jinsabu fis-suq b’diversi
ismijiet kummercjali f'dawn il-pajjizi: il-Belgju, Franza, il-Lussemburgu, il-Finlandja, I-1talja, il-Portugall
u Spanja.

* Saru revizjonijiet fid-deskrizzjoni ta’ derivati terpenici sabiex tigi accertata |-ezattezza.
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Ghaliex is-suppozitorji li fihom id-derivati terpenic¢i gew riveduti?

L-awtorita regolatorja Franciza tal-medicini kienet imhassba dwar is-sikurezza tas-suppozitoriji li fihom
id-derivati terpenici, b’'mod partikulari dwar ir-riskju li jizviluppaw effetti newrologici serji fi tfal zghar
bhall-konvulzjonijiet. L-agenzija Franciza kienet imhassba wkoll li ma kienx hemm dejta affidabbli
rigward l-effikac¢ja ta’ dawn il-medicini, u li I-medicini inkwistjoni ma jissodisfawx l-izjed
rakkomandazzjonijiet klini¢i recenti dwar il-kura tas-soghla fit-tfal.

Ghaldagstant, fis-27 ta’ Ottubru 2010 I-agenzija Franciza talbet lis-CHMP jaghmel valutazzjoni shiha
tal-bilan¢ benefic¢ju-riskju tal-uzu tas-suppozitorji li fihom id-derivati terpenici fuq tfal izghar minn 30
xahar. Talbitu wkoll johrog opinjoni dwar jekk |-awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suq ghal dawn il-
medicini ghandhiex tigi mizmuma, emendata, sospiza jew irtirata f'din il-popolazzjoni fl-UE kollha.

Liema dejta rreveda s-CHMP?

Is-CHMP ezamina |-valutazzjoni benefi¢¢ju-riskju li saret fi Franza u l-informazzjoni mitluba mill-
kumpaniji li jpoggu fis-suq tal-UE s-suppozitorji li fihom id-derivati terpenici. Dan kollu inkluda dejta li
tiggustifika lI-awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suq u dejta rigward is-sikurezza li tinkludi rapporti
dwar l-effetti sekondarji li hargu minn sorveljanzi li saru wara t-tqeghid fis-suq kif ukoll id-
dokumentazzjoni ppubblikata.

X’inhuma I-konkluzjonijiet tas-CHMP?

Abbazi tal-valutazzjoni tad-dejta disponibbli bhalissa u tad-diskussjoni xjentifika li saret fil-Kumitat, is-
CHMP ikkonkluda li hemm riskju li dawn il-medicini jikkagunaw certi disturbi newrologi¢i, b’'mod
specjali konvulzjonijiet, fit-trabi u fit-tfal zghar. Is-CHMP irrimarka li tfal izghar minn 30 xahar u tfal bi
storja ta’ konvulzjonijiet epilettiki jew febbrili kienu I-izjed vulnerabbli ghal dawn |-effetti sekondarji
newrologi¢i, minhabba li s—sistema nervuza taghhom ma tkunx ghadha zviluppat bis-shih. Iddecieda
wkoll li kien hemm ir-riskju li dawn il-medicini jikkawzaw lezjonijiet anorettali lokali.

II-Kumitat irrimarka li I-effikacja ta’ dawn il-medicini ma kinitx intweriet b’‘mod ¢ar, galadarba la saru
provi klini¢i bis-suppozitorji li fihom id-derivati terpenici u langas studji specific¢i fuq trabi u tfal.

Ghaldagstant il-Kumitat irrakkomanda I-kontaindikazzjoni tal-uzu tas-suppozitorji li fihom id-derivati
terpenici fuq tfal izghar minn 30 xahar, fuq tfal bi storja ta’ konvulzjonijiet epilettiki jew febbrili u fuq
tfal bi storja ricenti ta’ lezjoni anorettali.

X’inhuma r-rakkomandazzjonijiet ghall-pazjenti u ghall-professjonisti
medici?

e Is-suppozitorji li fihom id-derivati terpeni¢i ma ghandhomx jintuzaw fuq tfal izghar minn 30 xahar,
fuq tfal bi storja ta’ konvulzjonijiet epilettiki jew febbrili u fuq tfal bi storja ricenti ta’ lezjoni
anorettali.

o Derivati terpenici f'ghamliet ohrajn, bhal soluzzjonijiet li jittiehdu man-nifs jew li jinghorku fil-gilda,
jistghu jibgghu jintuzaw sewsew kif approvati bhalissa.

e ll-pazjenti li jkollhom xi mistogsijiiet ghandhom ikellmu lit-tabib jew lill-ispizjar taghhom.

II-Kummissjoni Ewropea harget decizjoni fl-20 ta’ Jannar 2012.
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