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Mistogsijiet u twegibiet dwar ir-revizjoni ta' medicini li
fihom tolperisone

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

Fil-21 ta' Gunju 2012, I-Agenzija Ewropea tal-Medicini temmet revizjoni tas-sigurta u l-effikacja ta'
tolperisone. II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-Agenzija ikkonkluda
li I-beneficcji ta' medicini li fihom tolperisone moghtija oralment (mill-halq) jibqghu jisbqu r-riskji
taghhom, izda I-uzu taghhom ghandu jigi ristrett ghall-kura ta' adulti bi spasticita wara puplesija
(ebusija). IlI-Kumitat irrakkomanda wkoll li I-awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suq ghal medicini li
fihom tolperisone moghtija b'injezzjoni ghandhom jigu revokati madwar [-Unjoni Ewropea (UE) kollha.

Wara ezaminazzjoni mill-gdid, il-Kumitat ikkonferma dawn ir-rakkomandazzjonijiet fit-18 ta' Ottubru
2012.

X'inhu tolperisone?

Tolperisone huwa rilassant tal-muskoli. Medicini li fihom tolperisone ilhom awtorizzati f'bosta pajjizi fl-
UE sa mis-snin sittin ghall-kura ta' spazmi tal-muskoli (kontrazzjonijiet involontarji) u spasticita
ikkawzata minn kundizzjonijiet differenti. Dawn jinkludu mard newrologiku (relatat mal-mohh jew
man-nervituri, bhal sklerozi multipla), mard relatat mal-lokomozzjoni (relatat mal-ispina u ma' gogi
kbar bhall-genbejn), mard vaskulari (relatat mal-vini tad-demm), riabilitazzjoni wara kirurgija, u I-
marda ta' Little (maghrufa wkoll bhala palsija ¢erebrali, marda rari fejn ikun hemm hsara ghal partijiet
tal-mohh li jikkontrollaw il-moviment).

Il-mod ezatt ta' kif jahdem tolperisone mhuwiex maghruf, izda huwa mahsub li jagixxi fil-mohh u fin-
nerv gawwi tas-sinsla sabiex inagqgas |-impulsi tan-nervituri li jgieghlu lill-muskoli jingibdu u jsiru rigidi.
Billi jnaggas dawn |-impulsi, tolperisone huwa mifhum li jnagqas il-kontrazzjoni tal-muskoli, u b'hekk
jghin sabiex tinhall I-ebusija.

Medicini li fihom tolperisone huma disponibbli bhala pilloli u/jew soluzzjoni ghal injezzjoni fil-Bulgarija,
Cipru, ir-Repubblika Ceka, il-Germanja, |-Ungerija, il-Latvja, il-Litwanja, il-Polonja, ir-Rumanija u s-
Slovakkja taht ismijiet kummercjali variji.
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Ghaliex medicini li fihom tolperisone gew riveduti?

Minhabba li medicini li fihom tolperisone gew zviluppati minn kumpaniji differenti u gew awtorizzati
permezz ta' proc¢eduri nazzjonali fl-Istati Membri differenti tal-UE, jintuzaw biex jikkuraw
kundizzjonijiet differenti f'pajjizi differenti. Fil-Germanja, bosta indikazzjonijiet approvati f'pajjizi ohrajn
ma gewx awtorizzati minhabbba li I-agenzija tal-medicini Germaniza gieset li f'dawk l-indikazzjonijiet
ma nghatatx prova tal-effikacja. Barra minn hekk, bosta rapporti dwar reazzjonijiet ta' sensittivita
ec¢cessiva (allergici) ghal tolperisone gew irrapportati wara t-tgeghid fis-suq fil-Germanija.
Konsegwentement, I-agenzija tal-medi¢ini Germaniza qgieset li ghandha ssir valutazzjoni shiha tal-
bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju ta' tolperisone fl-indikazzjonijiet kollha approvati. Fil-15 ta' Lulju
2011, talbet lis-CHMP sabiex johrog opinjoni dwar jekk l-awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suqg ghal
prodotti li fihom tolperisone ghandhomx jinzammu, jigu varjati, sospizi jew irtirati madwar I-UE.

Liema dejta rreveda s-CHMP?

Is-CHMP irreveda dejta tal-effikac¢ja ta' tolperisone orali u injettabbli fl-indikazzjonijiet differenti, inkluz
dejta minn studji klini¢i ppubblikati u analizi ta' diversi studji pprovduti mill-kumpaniji li jpoggu dawn
il-medicini fis-suq. II-Kumitat irreveda wkoll id-dejta ta' wara t-tqeghid fis-suq disponibbli dwar
rapporti spontanji tal-effetti sekondarji.

X'inhuma I-konkluzjonijiet tas-CHMP?

Is-CHMP innota li hafna mill-istudji b'tolperisone orali, li twettqu fis-sittinijiet u fis-sebghinijiet, kienu
ta' standard inferjuri ghal dak li huwa mistenni illum. Id-dejta disponibbli sabiex tappogga I-uzu ta'
medicini li fihom tolperisone f'mard lokomotorju, mard vaskulari, riabilitazzjoni wara kirurgija u I-
marda a' Little hija limitata u mhux konvincenti. Kien biss fil-kura tal-ispasticita kkawzata minn mard
newrologiku li studju tqgies li huwa ta' kwalita acc¢ettabbli, li wera titjib moderat ta' 32% fl-ispasticita
b'tolperisone orali meta mgabbel ma' titjib ta' 14% fil-grupp tal-placebo (trattament finta).
Madankollu, I-istudju inkluda biss adulti bi spasticita wara puplesija.

Fir-rigward tas-sigurta ta' tolperisone, is-CHMP innota li aktar minn nofs ir-rapporti spontanji ta' effetti
sekondariji b'tolperisone kienu reazzjonijiet ta' sensittivita eccessiva, filwaqt li numru zghir biss ta'
rapporti ta' sensittivita eccessiva gew osservati matul il-provi klinic¢i li appoggaw I-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ta' tolperisone. Ghaldagstant, il-Kumitat irrakkomanda li I-informazzjoni dwar il-prodott
ghandha tigi aggornata sabiex tirrifletti dan ir-riskju u tinkludi twissija dwar is-sinjali ta' sensittivita
eccessiva.

Ghaldagstant, fuq il-bazi tal-evalwazzjoni tad-dejta disponibbli attwalment u filwaqt li jigi kkunsidrat i
r-riskju ta' reazzjonijiet ta' sensittivita eccessiva huwa aktar sinifikanti milli identifikat precedentament,
is-CHMP ikkonkluda li I-benefi¢cji ta' medicini li fihom tolperisone orali jibgghu jisbqu r-riskji tieghu
meta uzat fil-kura ta' spasticita ta' wara puplesija fl-adulti. Barra minn hekk, minhabba li hemm
ammont estremament limitat ta' dejta disponibbli sabiex jappogga r-rakkomandazzjonijiet tas-sigurta
u ta' dozagg ta' tolperisone injettabbli, is-CHMP ikkonkluda li I-beneficcji ta' din il-formolazzjoni ma
jisbqux ir-riskji identifikati u li [-awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suq ghal medicini li fihom
tolperisone moghtija permezz ta' injezzjoni ghandhom jigu revokati.

Is-CHMP ikkonferma I-konkluzjonijiet ta' hawn fuq wara li ezamina mill-gdid I-opinjoni tieghu. It-tibdil
kollu maghmul ghall-informazzjoni lit-tobba u lill-pazjenti huwa moghti fid-dettall hawn.
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X'inhuma r-rakkomandazzjonijiet ghall-pazjenti?

o Il-pazjenti ghandhom ikunu konxji li I-benefi¢cji ta' tolperisone orali jibgghu jisbqu r-riskji tieghu
biss ghall-kura ta' spasticita wara puplesija fl-adulti.

e Il-pazjenti li fil-prezent juzaw tolperisone ghal kwalunkwe indikazzjoni ohra jew li juzaw tolperisone
injettabbli ghandhom jitkellmu mat-tabib taghhom fl-appuntament ta' rutina li jmiss taghhom
sabiex ikunu jistghu jagilbu ghal kura alternattiva xierga.

e Il-pazjenti ghandhom jinnotaw li s-sintomi ta' sensittivita ec¢¢essiva jistghu jinkludu hmura fil-wic¢,
raxx, hakk sever tal-gilda (b'infafet imgabbzin), tharhir, diffikulta fit-tehid tan-nifs, diffikulta biex
jibilghu, tahbit tal-qalb mghaggel, pressjoni tad-demm baxxa u tnaqqis veloci fil-pressjoni tad-
demm. Il-pazjenti ghandhom jiegfu jiehdu tolperisone u ghandhom jinformaw lit-tabib taghhom
jekk jesperjenzaw xi wiehed minn dawn is-sintomi.

e Pazjenti li ghandhom xi mistogsijiet ghandhom ikellmu lit-tabib jew lill-ispizjar taghhom.
X'inhuma r-rakkomandazzjonijiet ghat-tobba?

o Dawk li jaghtu ricetta ghal din il-medic¢ina ghandhom ikunu avzati li I-indikazzjoni ghal tolperisone
orali giet ristretta ghall-kura ta' spasti¢ita wara kirurgija fl-adulti. It-tobba ghandhom jieqfu jaghtu
tolperisone b'ricetta ghal kwalunkwe indikazzjoni ohra.

e Dawk li jaghtu I-medicina b'ricetta huma avzati li tolperisone injettabbli ma ghandux jintuza aktar
fl-UE.

e Il-pazjenti ghandhom jigu infurmati bil-possibilita ta' reazzjonijet ta' sensittivita eccessiva
b'tolperisone. Jekk isehhu sintomi ta' sensittivita e¢¢essiva, il-kura ghandha titwaggaf minnufih.

II-Kummissjoni Ewropea harget decizjoni fuq din I-opinjoni fil-21 ta' Jannar 2013.
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