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Mistogsijiet u twegibiet dwar I-irtirar ta’ medicini li fihom
il-benfluorex

L-Agenzija Ewropea tal-Medicini temmet revizjoni dwar is-sikurezza u I-effikacja tal-benfluorex. II-
Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-Agenzija kkonkluda li I-beneficcji
tal-benfluorex ma ghadhomx jisbqu lir-riskji tieghu, u li ghaldagstant |-awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid
fis-suq tieghu ghal medicini li fihom il-benfluorex ghandhom jigu revokati fl-Unjoni Ewropea (UE)
kollha.

Ir-revizjoni saret skont il-procedura tal-‘Artikolu 107'".

X'inhu I-benfluorex?

II-benfluorex kien jintuza bhala kura addizzjonali f'pazjenti bid-dijabete li jkollhom piz ec¢c¢essiv. Kien
jintuza flimkien ma’ dieta xierqga.

Il-benfluorex jahdem billi jaghmel li¢c-Celloli aktar sensittivi ghall-insulina, li jfisser li I-gisem jaghmel

uzu ahjar mill-insulina li jipproduci u jitnagqas I-glukosju fid-demm. Ghandu wkoll effett fuq il-fwied
billi jzid il-produzzjoni tal-glikogenu (il-forma ta’ hzin tal-glukosju fil-fwied). Kien maghruf li dan il-
process inaqqas il-guh fil-pazjenti (agent li jrazzan I-aptit).

II-medicini li fihom il-benfluorex kienu nghataw |-ewwel awtorizzazzjoni fl-1974. Fi zmien il-
valutazzjoni, dawn kienu disponibbli f'pilloli li jikkontienu 150 mg benfluorex kloridrat fi Franza u fil-
Portugall?z b’dawn I-ismijiet ivvintati: Mediator, Benfluorex Mylan u Benfluorex Qualimed.

Ghaliex saret revizjoni ohra tal-benfluorex?

Sa mill-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq tieghu, is-sikurezza tal-benfluorex giet riveduta bosta
drabi. FI-2007 saret valutazzjoni mill-gdid tal-bilan¢ bejn il-beneficcji u r-riskji li wasslet ghall-irtirar
tal-indikazzjoni ghall-uzu f'pazjenti li jkollhom livelli gholjin ta’ trigliceridi (tip ta’ xaham) fid-demm.
F'Novembru 2009, wara li dahlu bosta rapporti ta’ valvulopatija kardijaka (thaxxin tal-valvi tal-galb) u
ipertensjoni arterjali pulmonarja (pressjoni gholja tad-demm fl-arterja li twassal mill-galb ghall-

1 Artikolu 107 tad-Direttiva 2001/83/KE kif emendata.
2 Prodotti li fihom il-benfluorex huwa wkoll awtorizzati izda mhux mqieghda fis-suq f'Cipru u fil-Lussemburgu.
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pulmuni), I-awtorita regolatorja tal-medicini Franciza ghamlet revizjoni tas-sikurezza tal-benfluorex u
ddecidiet li tissospendi |-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq. Minhabba dan fi Franza I-medicini li
fihom il-benfluorex gew irtirati mis-suq. Wara ftit taz-zmien, bhala mizura ta’ prekawzjoni, [-awtorita

regolatorja tal-medicini Portugiza ddecediet ukoll li tirtira dawn il-medicini kollha mis-sugq.

Kif mehtieg mill-Artikolu 107, I-awtorita Franciza infurmat lis-CHMP bl-azzjoni taghha sabiex il-Kumitat
ikun jista’ jhejji opinjoni dwar jekk [-awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suqg ta’ prodotti li fihom il-
benfluorex ghandhomx jigu mizmuma, mibdula, sospizi jew revokati fl-UE kollha.

Liema dejta giet riveduta mis-CHMP?

Is-CHMP irreveda I-informazzjoni disponibbli dwar is-sikurezza u I-effikac¢ja ta’” medicini li fihom il-
benfluorex, b’'mod partikolari d-dejta dwar ir-riskju assocjat ta’ mard fil-valvi tal-qalb u ta’ ipertensjoni
arterjali pulmonari. Ir-revizjoni inkludiet informazzjoni li giet ipprovduta mill-istudji klinici tad-ditta
principali tas-sug, minn informazzjoni ppubblikata f'gurnali xjentifi¢ci u minn “rapporti spontanji” ta’
effetti sekondarji li saru minn pazjenti lill-kumpaniji li jipproducu I-medicini jew lill-awtoritajiet tas-
sahha.

X’inhuma I-konkluzjonijiet tas-CHMP?

Is-CHMP innota |li d-dejta disponibbli tixhed li I-effett tal-benfluorex fil-kura tad-dijabete huwa limitat.
Barra dan, bl-uzu tal-benfluorex hemm riskju ta' mard fil-valvi, u dan gie kkonfermat minn studju gdid
li sar f'Ottubru 2009. Ghaldaqgstant, abbazi tal-valutazzjoni ta’ din id-dejta u tad-diskussjoni xjentifika li
saret fil-Kumitat, is-CHMP ikkonkluda li I-benefic¢¢ji ta” medicini li fihom il-benfluorex ma jisbqux ir-riskji
taghhom, u ghalhekk irrakkomanda li tigi revokata I-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suqg ta’ dawn il-
medicini.

X’inhuma r-rakkomandazzjonijiet ghall-pazjenti u ghall-

professjonisti medici?

e Pazjenti li bhalissa geghdin jinghataw kura b’medicini li fihom il-benfluorex ghandhom, meta jkun
konvenjenti, jaghmlu appuntament mat-tabib taghhom biex tinbidlilhom ir-ricetta.

¢ It-tobba ghandhom jieqfu jaghtu I-benfluorex. Ghandhom jintuzaw kuri alternattivi kif ikun
xieraq, dejjem skont is-sintomi u I-profil tar-riskju ta’ kull pazjent.

e Pazjenti li fl-imghoddi kienu nghataw kura b’dawn il-medicini ghandhom jghidu b’dan lit-tabib
taghhom halli mbaghad jistharreg jekk ikunx hemm sinjali u sintomi ta’ mard fil-valvi tal-qalb.

o Il-pazjenti li jkollhom xi mistogsijiet ghandhom ikellmu lit-tabib jew lill-ispizjar taghhom.

II-Kummissjoni Ewropea harget decizjoni fl-14 ta’ Gunju 2010.

Rapporteur: Prof. Philippe Lechat (Franza)
Korapporteur(s): Prof. Cristina Sampaio (Portugall)
Data tal-bidu tar-riferiment: 2 ta’ Dicembru 2009

Twegibiet tal-kumpanija pprovduti nhar: 7 ta’ Dicembru 2009

Data tal-opinjoni: 17 ta’ Dicembru 2009

Mistogsijiet u twegibiet dwar I-irtirar ta’ medicini li fihom il-benfluorex
EMA/811097/2009 Rev. 1 2/3




Mistogsijiet u twegibiet dwar I-irtirar ta’ medicini li fihom il-benfluorex
EMA/811097/2009 Rev. 1 3/3



