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Sospensjoni tal-medicini li fihom tetrazepam fl-UE kollha

FI-24 ta’ April 2013, wara r-rakkomandazzjoni tal-Kumitat Konsultattiv dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji
tal-Farmakovigilanza (PRAC), il-Grupp ta’ Koordinazzjoni ghal Procedura tar-Rikonoxximent Reciproku
u I-Procedura Decentralizzata — Bniedem (CMDh) approva b’'maggoranza r-rakkomandazzjoni tal-PRAC
ghas-sospensjoni tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suq tal-medicini li fihom tetrazepam fl-Unjoni
Ewropea (UE) kollha. I1s-CMDh, korp li jirrapprezenta lill-Istati Membri tal-UE, huwa responsabbli biex
jassigura standards armonizzati tas-sigurta ghall-medicini awtorizzati permezz tal-proceduri nazzjonali
tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq fl-UE kollha.

Tetrazepam, medicina tal-klassi benzodiazepine, tintuza f'diversi Stati Membri tal-UE ghall-kura ta’
kontrazzjonijiet bl-ugigh (bhal ugigh fil-parti ta’ isfel tad-dahar u wgigh fl-ghonq) u spasticita (ebusija
eccessiva tal-muskoli).

Ir-revizjoni ta’ tetrazepam inbdiet mill-Agenzija Nazzjonali Franc¢iza ghas-Sigurta tal-Prodotti Medicinali
u tas-Sahha (ANSM), wara rapporti ta’ reazzjonijiet serji tal-gilda b’din il-medicina fi Franza. Wara li
evalwa d-dejta kollha disponibbli dwar ir-riskju ta’ reazzjonijiet tal-gilda, inkluza d-dejta ta’ wara t-
tgeghid fis-suq fl-UE u I-letteratura ppubblikata, il-PRAC ikkonkluda li tetrazepam huwa assoc¢jat ma’
riskju baxx izda akbar ta’ reazzjonijiet serji tal-gilda (li jinkludu s-sindrome ta’ Stevens-Johnson,
nekrolizi epidermika tossika u s-sindrome DRESS) meta mgabbel ma’ benzodiazepines ohra. IlI-Kumitat
innota wkoll li, fid-dawl tar-riskji identifikati, id-dejta disponibbli dwar I-effika¢ja ta’ tetrazepam ma
kinitx bizzejjed b’sahhitha sabiex tappoggja I-uzu tieghu fl-indikazzjonijiet awtorizzati.

Is-CMDh gabel mal-konkluzjoni tal-PRAC li I-benefi¢¢ji ta’ dawn il-medic¢ini mhumiex akbar mir-riskji
taghhom, u adotta pozizzjoni finali li I-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq ghandhom jigu sospizi fl-
UE kollha. Minhabba li s-CMDh ha din il-pozizzjoni b’'maggoranza, din intbaghtet lill-Kummissjoni
Ewropea, li approvatha u adottat decizjoni legalment vinkolanti fid-29 ta’ Mejju 2013.

Is-sospensjoni tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suq tista’ titnehha jekk il-kumpaniji li jgieghdu
dawn il-prodotti fis-suq jipprovdu dejta li tidentifika grupp specifiku ta’ pazjenti li ghalihom il-beneficcji
tal-medicini li fihom tetrazepam ikunu akbar mir-riskji.

Informazzjoni ghall-pazjenti

e Tetrazepam huwa rilassant tal-muskoli li jintuza f'’kundizzjonijiet bl-ugigh bhall-ugigh fil-parti ta’
isfel tad-dahar u I-ugigh fl-ghonq kif ukoll I-ispastic¢ita (ebusija ecc¢essiva tal-muskoli).
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e Minhabba r-riskju ta’ reazzjonijiet imprevedibbli serji tal-gilda li gew identifikati, il-medicini li fihom
tetrazepam mhux se jkunu aktar disponibbli fl-UE.

e Jekk ged tiehu medicina li fiha tetrazepam, m’ghandekx tieqaf tiehu tetrazepam minufih minghajr
il-parir tat-tabib tieghek. Ghandek taghmel appuntament mat-tabib kuranti tieghek biex tiddiskutu
I-kura tieghek. It-tabib tieghek jista’ wkoll jikkunsidra kura alternattiva xierga ghalik.

Informazzjoni ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha

e Fid-dawl tal-bilanc mhux favorevoli bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju, it-tobba ghandhom jirrevedu I-kura
tal-pazjenti taghhom fl-appuntament li jkun imisshom, u jistghu jikkunsidraw kura alternattiva
xierqga.

e L-ispizjara ghandhom jirreferu pazjenti fuqg ricetta ta’ tabib gdida jew ripetuta ghal tetrazepam lit-
tabib kuranti taghhom.

lI-pozizzjoni tas-CMDh hija bbazata fuq ir-revizjoni, min-naha tal-PRAC, tad-dejta kollha disponibbli
dwar ir-riskju ta’ reazzjonijiet tal-gilda b'tetrazepam, inkluza d-dejta ta’ wara t-tqeghid fis-suq fl-UE u
I-litteratura ppubblikata, u l-informazzjoni disponibbli dwar I-effikacja fl-indikazzjonijiet li ghalihom
inghatat il-licenzja:

e Ir-revizjoni sabet li nofs ir-reazzjonijiet irrappurtati b’tetrazepam huma reazzjonijiet fil-gilda, li xi
kultant huma serji, ta’ periklu ghall-hajja jew fatali. Ir-reazzjonijiet serji tal-gilda jinkludu s-
sindromu ta’ Stevens-Johnson (SJS), nekrolizi epidermika tossika (TEN), eritema multiforme u s-
sindromu tar-raxx ikkawzat mill-medic¢ina b’eosinofilja u sintomi sistemi¢i (DRESS). Dawn huma
imprevedibbli u jistghu jsehhu fi kwalunkwe stadju matul il-kura, inkluz wara kura ghal zmien
gasir, u bid-dozi rakkomandati.

e Fid-database ta’ farmakovigilanza tal-prodott originatur, Myolastan, kien identifikat total ta’ 513-il
reazzjoni kutanja (jew allergika). Kienu rrappurtati 65 kaz ta’ SJS u TEN. Ghalkemm il-maggoranza
tal-kazijiet sehhew f'pazjenti li kienu geghdin jiehdu medikazzjonijiet konkomitanti, ir-rabta kawzali
ma’ tetrazepam kienet b’sahhitha f'numru kbir ta’ kazijiet.

e Ir-riskju ta’ reazzjoni tal-gilda huwa akbar b’tetrazepam milli b’benzodiazepines ohra. Dan jista’
jkun spjegat minn differenza strutturali bejn tetrazepam u benzodiazepines ohra (jigifieri ¢-Cirku
cikloesenili ta’ tetrazepam).

e Rigward l-effikacja tieghu, erba’ studji ma wrew |-ebda differenza bejn tetrazepam u medicini attivi
ohra meta ntuza ghall-ispasticita. L-effikacja ta’ tetrazepam ghall-kontrazzjonijiet bl-ugigh hija
appoggjata prin¢ipalment minn zewg provi klini¢i zghar double-blind, ikkontrollati bil-placebo, li
wrew effikacja limitata.

Minhabba r-reazzjonijiet tal-gilda serji u potenzjalment fatali u I-effikacja limitata ta’ tetrazepam, il-
bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-medicini li fihom tetrazepam m’ghadux meqjus bhala favorevoli.

Aktar dwar il-medic¢ina

Tetrazepam jappartjeni ghal grupp ta’ medicini msejha benzodiazepines. Huwa jittiehed mill-halq ghall-
kura ta’ kontrazzjonijiet bl-ugigh (tgassir sostnut tat-tessut tal-muskoli), u spasticita (ebusija e¢cessiva
tal-muskoli).

Il-medicini li fihom tetrazepam ilhom jigu approvati mis-sittinijiet permezz ta’ proceduri nazzjonali
f'diversi Stati Membri tal-UE (I-Awstrija, il-Belgju, il-Bulgarija, ir-Repubblika Ceka, Franza, il-Germanja,
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il-Latvja, il-Litwanja, il-Lussemburgu, il-Polonja, ir-Rumanija, is-Slovakkja u Spanja), u huma
disponibbli bricetta ta’ tabib taht diversi ismijiet kummercjali, fosthom Epsipam, Miozepam, Musapam,
Musaril, Myolastan, Myopam, Panos, Relaxam, Spasmorelax, Tetra-saar, Tetramdura u Tetraratio. Il-
lista shiha hija disponibbli fl-Anness | fis-sit elettroniku tal-EMA, taht it-tab ‘ld-dokumenti kollha’.

Il-benzodiazepines jahdmu billi jehlu ma’ Certi ricetturi fil-mohh, u b’hekk izidu I-attivita ta’ sustanza
msejha acidu gamma-aminobutiriku (GABA). II-GABA jnaqqas I-eccitabilita ta’ hafna celloli tal-mohh.
Billi jzidu I-attivita tal-GABA, il-benzodiazepines ghandhom effett kalmanti fuq diversi funzjonijiet tal-
mohh. B'mod partikolari, tetrazepam jintuza ghall-effetti rilassanti tieghu fuq il-muskoli.

Aktar dwar il-proc¢edura

Il-valutazzjoni tal-medicini li fihom tetrazepam inbdiet fJannar 2013 fuq talba ta’ Franza, skont I-
Artikolu 107i tad-Direttiva 2001/83/KE, maghrufa wkoll bhala I-proc¢edura urgenti tal-Unjoni.

Ir-revizjoni I-ewwel saret mill-Kumitat Konsultattiv dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakovigilanza
(PRAC), il-Kumitat responsabbli ghall-evalwazzjoni ta’ kwistjonijiet tas-sigurta ghall-medicini li jintuzaw
mill-bniedem, |i ghamel sett ta’ rakkomandazzjonijiet. Billi I-medicini li fihom tetrazepam huma kollha
awtorizzati fuq livell nazzjonali, ir-rakkomandazzjonijiet tal-PRAC intbaghtu lill-Grupp ta’ Koordinazzjoni
ghal Procedura tar-Rikonoxximent Reciproku u I-Pro¢edura Decentralizzata — Bniedem (CMDh), li
adotta pozizzjoni finali. Is-CMDh, korp li jirrapprezenta lill-Istati Membri tal-UE, huwa responsabbli biex
jassigura standards armonizzati tas-sigurta ghall-medicini awtorizzati permezz ta’ pro¢eduri nazzjonali
fl-UE kollha.

Billi I-pozizzjoni tas-CMDh kienet adottata b’vot tal-maggoranza, din intbaghtet lill-Kummissjoni
Ewropea, li approvatha u adottat decizjoni legalment vinkolanti fl-UE kollha.

Ikkuntattja lill-uffi¢jali taghna ghall-istampa

Monika Benstetter jew Martin Harvey Allchurch
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Posta elettronika: press@ema.europa.eu
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