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Mistogsijiet u twegibiet dwar ir-revoka tal-awtorizzazzjoni
ghat-tgeghid fis-suq ghall-medicini li fihom bufexamac
Rizultat ta’ pro¢edura skont I-Artikolu 107 tad-Direttiva 2001/83/KE

L-Agenzija Ewropea tal-Medicini temmet revizjoni dwar is-sigurta u l-effikac¢ja ta’ bufexamac. II-
Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-Agenzija kkonkluda li I-beneficcji
ta’ bufexamac ma jisbqux ir-riskji tieghu, u rrakkomanda li I-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq
ghall-medicini li fihom bufexamac jigu revokati (irtirati) madwar I-Unjoni Ewropea (UE).

X'inhu bufexamac?

Bufexamac huwa medicina mhux sterojdali kontra I-inffammazzjoni (NSAID). L-NSAIDs jahdmu billi
jimblukkaw enzima li tissejjah cyclo-oxygenase, li hija nvoluta fil-produzzjoni ta’ prostaglandini. Il-
prostaglandini huma messadggiera fl-izvilupp tal-infflammazzjoni. L-imblukkar tal-produzzjoni taghhom
jghin biex inaggas is-sinjali ta’ infjammazzjoni.

Bufexamac jintuza biex jikkontrolla s-sintomi ta’ infjammazzjoni tal-gilda (bhall-hmura u hakk) f'mard
bhall-ekzema u d-dermatite. Jista’ jintuza wkoll, f’kombinazzjoni ma’ sustanzi ohra, biex jikkontrolla s-
sintomi ta’ inffammazzjoni li jista’ jkun hemm madwar I-anu f'pazjenti li ghandhom |-emorrojdi
(murliti) jew gasma anali (ticrita fil-kisja tal-kanal tal-anu).

II-medic¢ini li fihom bufexamac gew awtorizzati fl-Awstrija, fil-Bulgarija, fir-Repubblika Ceka, fi Franza,
fl-Ungerija, fl-Italja, fil-Latvja, fil-Litwanja, fil-Lussemburgu, fil-Portugall, fir-Rumanija u fl-Islovakkja.
Jistghu jinstabu bhala kremi, ingwenti ghar-rektum u suppozitorji, u bl-ismijiet ivvintati li gejjin:
Parfenac, Bufal, Calmaderm, Fansamac, Mastu S, Parfenoide, Proctosan, u ismijiet kummercjali ohrajn.

Ghaliex gie rivedut bufexamac?

F'Dicembru 2009, |-agenzija regolatorja tal-medi¢ini Germaniza temmet revizjoni tal-benefi¢éji u r-
riskji ta’ medicini li fihom bufexamac. Waqt din ir-revizjoni, I-agenzija kisbet informazzjoni mill-
kumpaniji li jgieghdu bufexamac fis-suq fil-Germanja, u harset lejn studji ppubblikati dwar |-effika¢ja
ta’ bufexamac.

L-agenzija Germaniza kkonkludiet li I-benefi¢cji ta’ medicini |i fihom bufexamac ma jisbqux ir-riskji
taghhom, u rrakkomandat |i |-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq jigu rtirati fil-Germanja.
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Kif mehtieg mill-Artikolu 107, I-agenzija infurmat lis-CHMP bl-azzjoni taghha sabiex il-Kumitat ikun
jista’ jipprepara opinjoni dwar jekk I-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq ghal prodotti li fihom
bufexamac ghandhomx jinzammu, jinbidlu, jigu sospizi jew revokati madwar |-UE.

Liema dejta rreveda s-CHMP?

Is-CHMP hares lejn id-dejta uzata mill-agenzija Germaniza fir-revizjoni taghha, u I-informazzjoni
sottomessa mill-kumpaniji li jgieghdu bufexamac fis-suq f'pajjizi ohra tal-UE. B’‘mod partikolari, il-
Kumitat ikkunsidra t-twegibiet moghtija mill-kumpaniji ghal-lista ta’ mistogsijiet dwar reazzjonijiet
allergi¢i rrapportati wara kuntatt b’bufexamac.

X’inhuma I-konkluzjonijiet tas-CHMP?

Is-CHMP innota |i medicini li fihom bufexamac ilhom disponibbli sa mis-snin disghin, u li matul is-snin,
gew irrapportati reazzjonijiet allergic¢i wara kuntatt, u dan wassal ghal restrizzjonijiet dwar I-uzu tal-
medicini f'ghadd ta’ pajjizi. Ir-riskju ta’ zvilupp ta’ reazzjoni allergika b’kuntatt bl-uzu ta’ bufexamac
huwa gholi, u r-riskju huwa oghla f'pazjenti b’kundizzjonijiet li jiffavvorixxu din ir-reazzjoni, bhal certi
forom ta’ ekzema, li ghalihom, spiss jinghata bufexamac b’ricetta ta’ tabib. Ir-reazzjonijiet allergici
jistghu jkunu serji bizzejjed li jkollhom bzonn rikoveru l-isptar. Is-CHMP innota wkoll li bufexamac
huwa ‘sensitizzant’ li jikkawza |-iggravar tar-reazzjonijiet ma’ espozizzjoni ripetuta. Barra minn hekk,
minhabba li dawn ir-reazzjonijiet huma simili hafna ghall-marda li tkun gieghda tigi kkurata, jistghu
jwasslu ghal dewmien fid-dijanjozi jew fil-kura tal-kundizzjoni tal-pazjent. Huwa wkoll probabbli |i d-
diffikulta li ssir differenzazzjoni bejn kura li falliet u reazzjoni allergika wasslet biex il-kazijiet ta’
reazzjonijiet allergic¢i b’kuntatt jigu rrapportati ingas.

II-Kumitat innota li d-dejta pprezentata biex tappogga Il-effikac¢ja ta’ bufexamac kienet limitata hafna.
Hafna mill-istudji kienu saru meta bufexamac kien originarjament zviluppat fis-snin disghin u tmenin, u
dawn kienu ta’ standard iktar baxx minn dak mistenni illum. Minhabba dan, I-ebda evidenza tal-
effikacja ta’ bufexamac ma setghet tinkiseb minnhom. Barra minn hekk, meta hares lejn xi studji
kkontrollati aktar ricenti, is-CHMP innota li I-effikacja ta’ bufexamac ma ntweritx.

Fuq il-bazi tal-evalwazzjoni tad-dejta li hija attwalment disponibbli u d-diskussjoni xjentifika fil-
Kumitat, is-CHMP ikkonkluda li I-beneficcji ta’” medicini li fihom bufexamac ma jisbqux ir-riskji
taghhom, u ghalhekk irrakkomanda li fl-UE, I-awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suq jigu revokati.

X'inhuma r-rakkomandazzjonijiet ghal min jippreskrivi u ghall-pazjenti?
e It-tobba ghandhom jiegfu milli jippreskrivu medicini li fihom bufexamac. Kura alternattiva kontra |-
inffammazzjonijiet hija disponibbli b’'mod komuni.

e Pazjenti li bhalissa ged juzaw medicini li fihom bufexamac ghandhom ikellmu lit-tabib taghhom
sabiex ikunu jistghu jaqilbu ghal kura alternattiva xierqa.

e Pazjenti li ghandhom xi mistogsijiet ghandhom ikellmu lit-tabib jew lill-ispizjar taghhom.

Kummissjoni Ewropea harget decizjoni fis-27 ta’ Lulju 2010.
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