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Mistogsijiet u twegibiet dwar is-sospensjoni tal-
awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suqg ghall-medicini
orali li fihom il-meprobamatu

Rizultat ta’ proc¢edura taht I-Artikolu 107 tad-Direttiva 2001/83/KE

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini lestiet revizjoni tas-sigurta u I-effikacja ta’ medicini orali li fihom il-
meprobamatu, minhabba effetti sekondarji serji li dehru b’din il-medicina. II-Kumitat tal-Agenzija ghall-
Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ikkonkluda li I-benefi¢cji tal-meprobamatu mhumiex
akbar mir-riskji taghha, u li I-awtorizzazzjonijiet kollha ghat-tgeghid fis-suq ghall-medicini orali li fihom
il-meprobamatu ghandhom ikunu sospizi fl-Unjoni Ewropea (UE) kollha. II-Kumitat irrakkomanda li s-
sospensjoni ghandha tigi implimentata bil-mod il-mod halli jigi evitat ir-riskju li jizvilppaw sintomi ta’
rtirar serji fil-pazjenti li jwaqqfu I-kura hesrem.

X’inhi I-meprobamatu?

Il-meprobamatu hija medicina sedattiva uzata fil-kura tas-sintomi tal-ansjeta u ta’ kundizzjonijiet
relatati, inkluzi stati ta’ ansjeta, irtirar mill-alkohol, attakki ta’ emigranja, disturbi digestivi, tensjoni
jew bughawwieg fil-muskoli u insonnja. Il-medicini orali li fihom il-meprobamatu ilhom awtorizzati
f'ghadd ta’ Stati Membri tal-UE tul diversi ghexieren ta’ snin permezz ta’ proceduri nazzjonali. Dawn
jigu f'pilloli li fihom il-meprobamatu biss jew flimkien ma’ medicini ohrajn. Bhalissa dawn il-medicini
huma awtorizzati fi Franza, fil-Pajjizi I-Baxxi, fil-Finlandja, fl-Ungerija, fl-Italja, fir-Rumanija u fir-Renju
Unit, kif ukoll fl-Islanda u fin-Norvegja, bl-isem kummercjali Equanil u ismijiet kummerc¢jali ohrajn. II-
medicini li fihom il-meprobamatu jinkisbu biss b’ricetta ta’ tabib.

Ghalxiex giet riveduta I-meprobamatu?

F’Lulju 2011 I-agenzija Franciza li tirregola I-medicini habbret I-intenzjoni taghha li tissospendi |-
awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suq ghall-medicini orali li fihom il-meprobamatu minhabba effetti
sekondariji serji li dehru b’dawn il-medicini. Dawn kienu jinkludu konfuzjoni u telf tas-sensi, b‘mod
partikolari fl-anzjani, u r-riskju tad-dipendenza mill-medic¢ina meta tintuza tul perjodi twal, b'sintomi
ta’ rtirar severi meta I-medicina titwaqgaf hesrem. L-agenzija Franciza ghall-medicini kienet imhassba
wkoll b’rapporti li dawn il-medicini kienu ged jittiehdu ghal aktar zmien minn kemm irrakkomandat u
b’kazi ta’ tehid ta’ dozi eccessivi (xi drabi flimkien ma’ medicini ohrajn) li kkagunaw koma jew il-mewt.
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Fi Franza diga ttiehdu mizuri li jnaqqsu r-riskji tal-meprobamatu. Dawn kienu jinkludu r-restrizzjoni fuq
dawn il-medicini ghal pazjenti li ma kinux jistghu juzaw medicini alternattivi u I-limitazzjoni tal-kura
ghal massimu ta’ tnax-il gimgha.F’Lulju 2011 I-agenzija Franc¢iza ghall-medicini kkonkludiet li dawn il-
mizuri ma kinux bizzejjed biex jigi evitat it-tehid ta’ dozi e¢cessivi u I-izvilupp ta’ effetti sekondariji serji
fi Franza.

Kif mehtieg mill-Artikolu 107, Franza infurmat lis-CHMP bil-hsieb taghha li tissospendi |-
awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq fi Franza, sabiex il-Kumitat ikun jista’ jhejji opinjoni dwar jekk
I-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq ghandhomx jinzammu, jinbidlu, jigu sospizi jew irtirati f-UE
kollha.

Liema dejta rreveda s-CHMP?

Is-CHMP qies il-valutazzjoni tar-rapport benefic¢ju/riskju li saret mill-Agenzija Franciza ghall-medicini
tal-medicini li fihom il-meprobamatu u li jinbieghu fi Franza, u li tkopri dejta mill-perjodu 2009 sal-
2011. II-Kumitat gies ukoll informazzjoni mitluba mill-kumpaniji li jbieghu I-medicini li fihom il-
meprobamatu fl-UE. Din kienet tinkludi dejta minn studji, sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq u I-
letteratura ppubblikata, kif ukoll minn centri tal-kontroll tal-veleni dwar kazi ta’ avvelenament bil-
meprobamatu.

X’'inhuma I-konkluzjonijiet tas-CHMP?

Is-CHMP innota li kien hemm riskju li jizviluppaw effetti sekondarji serji u possibbilment fatali f'pazjenti
li jiehdu medicini li fihom il-meprobamatu skont il-kundizzjonijiet normali tal-uzu, inkluza koma. II-
Kumitat gies li dawn ir-riskji jizdiedu bil-periklu tat-tehid mhux intenzjonat ta’ doza eccessiva
minhabba d-differenza zghira bejn id-doza tal-kura u d-doza li tista’ taghmel hsara lill-pazjenti, inkluzi
lil persuni anzjani. Is-CHMP innota wkoll li ¢erti pazjenti jistghu jsiru dipendenti mill-medicina, u li dan
jaf jikkaguna effetti sekondariji serji jekk iwaqqgfu I-kura hesrem wara zmien twil. Fl-ahhar nett, is-
CHMP qies li kien hemm dejta limitata dwar il-benefi¢cji tal-meprobamatu.

Abbazi tal-valutazzjoni tad-dejta disponibbli fil-mument u tad-diskussjoni xjentifika li saret fil-Kumitat,
is-CHMP ikkonkluda li I-benefi¢¢ji tal-medicini orali li fihom il-meprobamatu mhumiex akbar mir-riskji
taghhom, u ghalhekk irrakkomanda li |-awtorizzazzjonijiet kollha ghat-tgeghid fis-suq ghall-medicini
orali li fihom il-meprobamatu ghandhom issa jigu sospizi fl-UE kollha. II-medicini orali kollha li fihom il-
meprobamatu ser jigu rtirati mis-suq tal-UE sakemm dejta ohra turi li I-benefi¢cji huma tabilhaqq
akbar mir-riskji.

II-Kumitat irrikonoxxa |-importanza li I-pazjenti li bhalissa qed jiehdu medicini li fihom il-meprobamatu
jinghataw il-possibbilta li bil-mod il-mod jinbidlilhom it-trattament bl-ghoti ta’ kuri alternattivi, I-izjed
minhabba r-riskji ta’ sintormi ta’ rtirar severi meta |-kura titwaqqaf hesrem. Biex jigi zgurat li t-tobba
jkollhom bizzejjed zmien biex jidentifikaw I-aktar kura xierqa ghall-pazjenti individwali, il-Kumitat
irrakkomanda li I-irtirar tal-medicini mis-suq isir bil-mod il-mod mod, fi zmien 15-il xahar mill-
adozzjoni tad-decizjoni tal-Kummissjoni Ewropea. Kull Stat Membru ghandu r-responsabbilta li
jistabbilixxi I-perjodu ta’ zmien preciz ghal dan I-irtirar mis-suq fuq il-livell nazzjonali, f'dawk il-15-il
xahar, u li jevalwa jekk ikunx jenhtieq isiru attivitajiet ohra, bhal rakkomandazzjonijiet lit-tobba u I-
pazjenti dwar alternattivi siguri u effikaci.

X'inhuma r-rakkomandazzjonijiet ghall-pazjenti?

o Il-pazjenti li bhalissa ged jiehdu medicini li fihom il-meprobamatu ghandhom ikellmu lit-tabib
taghhom fl-appuntament li jmiss halli ssirilhom revizjoni tal-kura.
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e Il-pazjenti m‘ghandhomx iwaqqfu I-kura minghajr ma jkellmu lit-tabib taghhom, minhabba li I-
wagfien hesrem tal-kura jista’ jikkaguna sintomi ta’ rtirar seriji.

e Il-pazjenti li jkollhom xi mistogsijiet ghandhom ikellmu lit-tabib jew lill-ispizjar taghhom.
X’'inhuma r-rakkomandazzjonijiet ghal min jippreskrivi I-medic¢ini?

e It-tobba m’ghandhomx jibdew lil pazjenti godda fug medicini li fihom il-meprobamatu.

o It-tobba ghandhom jirrevedu I-kura ta’ pazjenti li bhalissa geghd jiehdu medicini li fihom il-
meprobamatu, halli jaghtuhom kura alternattiva ghall-kundizzjoni partikolari taghhom, skont ir-
rakkomandazzjonijiet nazzjonali.

e It-tobba ghandhom izommu f'mohhhom li d-disponibbilta tal-medicini li fihom il-meprobamatu ser
tongos malli jibda I-irtirar mis-suq skont il-limiti ta’ zmien nazzjonali.

II-Kummissjoni Ewropea harget decizjoni fit-30 ta’ Marzu 2012.
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