Anness 11

Konkluzjonijiet xjentifici u ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-
awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq
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Konkluzjonijiet xjentifici

Is-CMDh, wara li kkunsidra r-rakkomandazzjoni tal-PRAC tas-6 ta’ Marzu 2014 fir-rigward ta’ prodotti
medicinali li fihom zolpidem, jagbel mar-rakkomandazzjoni tieghu kif iddikjarat hawn taht:

Sommarju generali tal-valutazzjoni xjentifika mill-PRAC

Fi Frar 2013, il-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakovigilanza (PRAC) iddiskuta r-rizultati
tat-tiftixa f'EudraVigilance (EV) ta’ kazijiet ta’ hila mnaqqgsa ta’ sewqgan kif ukoll ta’ in¢identi tat-traffiku
assocjati ma’ zolpidem, imwettga mill-Awtorita Kompetenti Taljana (AIFA). Wara, il-PRAC talab lill-MAH
tal-prodott medicinali ta’ referenza ghal zolpidem sabiex jissottometti analizi kumulattiva ta’ kazijiet
spontanji, studji klini¢i u taghrif ippubblikat dwar ‘hila mnaqqgsa ta’ sewgan’, ‘Incidenti tat-traffiku’ u
‘Sonnambulizmu’ assocjati ma’ zolpidem.

Fid-dawl tad-dejta pprovduta fl-analizi kumulattiva mwettga mill-MAH, u wara li gew ikkunsidrati |-
bidliet ricenti fit-tikketti tal-Amministrazzjoni ghall-Ikel u ghall-Medicinali (Food and Drug Administration
(FDA)) li jispecifikaw rakkomandazzjonijiet godda ta’ dozagg ghal prodotti medicinali li fihom zolpidem,
I-AIFA gieset li kien fl-interess tal-UE li tirreferi I-kwistjoni lill-PRAC biex jaghmel analizi tal-
beneficcji/riskji ta’ prodotti medicinali li fihom zolpidem. Ghalhekk, f'Lulju 2013, I-AIFA talbet lill-PRAC
sabiex jaghti rakkomandazzjoni skont I-Artikolu 31 tad-Direttiva 2001/83/KE dwar jekk I-
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ta’ dawn il-prodotti ghandhiex tinzamm, tinbidel, tigi sospiza, jew
irtirata.

II-PRAC analizza d-dejta dwar is-sikurezza u l-effikacja relatati mar-riskju ta’ sewgan imxekkel u
sonnambulizmu wara kura b’zolpidem.

L-analizi tar-rapporti ta’ kazijiet individwali sottomessi dwar il-hila ta’ sewgan u sonnambulizmu wrew li
tkun xi tkun il-kategorija tal-eta u s-sess, hafna mill-kazijiet ta’ sewgan imxekkel gew irrapportati
b’doza ta’ 10mg kuljum ghaz-zewg avvenimenti. Fost il-fatturi ta’ riskju ghal sewgan imxekkel u
sonnambulizmu kien hemm it-tehid fl-istess hin ta’ dipressanti tas-CNS ohrajn, nuqqgas ta’ rqad u
konsum ta’ alkohol jew drogi ille¢iti. Gew osservati diskrepanzi dwar interazzjonijiet bejn medicini
finformazzjoni dwar il-prodott differenti ta’ prodotti li fihom zolpidem, b’mod partikolari fl-interazzjoni
ta’ zolpidem ma’ dipressanti tas-CNS. Fuq il-bazi ta’ evidenza mit-taghrif, tgies li hemm bzonn li tigi
emendata u armonizzata s-sezzjoni ‘Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohrajn’ tal-informazzjoni dwar
il-prodott.

Xi studji wrew rabta bejn prestazzjoni mnaqgsa ta’ sewqgan l-ghada filghodu u t-tehid ta’ zolpidem
f'nofs ta’ lejl. Ghalhekk, il-PRAC gies li r-rakkomandazzjoni ta’ dozagg ghandha tinkludi struzzjonijiet li
Zolpidem ma ghandux jittiehed f'darba f'hin I-irgad u ma ghandux jerga’ jinghata matul I-istess lejl.

Peress li |-effett ta’ zolpidem jista’ jdum tal-inqas 8 sighat u fid-dawl tal-fatturi ta’ riskju msemmijin
hawn fug, il-PRAC irrakkomanda wkoll li jiddahhlu twissijiet li jindikaw li r-riskju ta’ sewqan imxekkel
jizdied jekk zolpidem jittiehed ingas minn 8 sighat gabel ma jitwettqu attivitajiet li jehtiegu prontezza
mentali, jekk zolpidem jittiehed f'doza oghla minn dik rakkomandata, u/jew jigi koamministrat ma’
dipressanti tas-CNS ohrajn, u/jew alkohol jew drogi illeciti.

Fir-rigward tal-effetti fuq il-hila ta’ sewgan u uzu ta’ makkinarji, il-PRAC irrakkomanda li s-sewwiega ta’
vetturi u operaturi ta’ makkinarji jitwissew li minbarra r-riskju possibbli li wiehed ihoss telqa, hin itwal
ta’ reazzjoni u sewqan imxekkel I-ghada filghodu tat-terapija, hemm anki I-possibbilta ta’ dardir, nghas,
vista mcarpja/li wiehed jara doppju u prontezza mtaffija. It-taghrif dwar il-prodott gie emendat biex
jirrifletti dawn.
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Finalment, u fid-dawl ta’ minimizzazzjoni ulterjuri tar-riskji ta’ sewgan imxekkel u sonnambulizmu, il-
PRAC iddiskuta tnaqgis potenzjali tad-doza rakkomandata ghall-adulti. Madankollu, fil-livell ta’
popolazzjoni, il-provi klinici aleatorji wrew biss evidenza konvincenti tal-effika¢ja tad-doza ta’ 10mg ta’
zolpidem. Id-dejta pprovduta ma wrietx b’konsistenza li doza ingas tkun effettiva jew li doza inqas
tnagqas b’mod sinifikanti r-riskju ta’ sewgan imxekkel u sonnambulizmu, u tqies li t-tnaqqgis tad-doza
rakkomandata ghal kuljum aktarx li jirrizulta fl-uzu ta’ dozi ineffettivi, li min-naha taghhom jirrizultaw
f'dozi addizzjonali li jittiehdu f'nofs ta’ lejl u f'riskju ikbar ta’ inc¢identi I-ghada.

Ghalhekk, il-PRAC qabel li d-doza rakkomandata ta’ zolpidem ma ghandhiex titnagqgas ghall-adulti.
Madakollu, gie rikonoxxut li f’¢erti pazjenti, doza ingas ta’ 5mg tista’ tkun effettiva. Id-doza ta’ kuljum
rakkomandata bhalissa ghall-anzjani u pazjenti b’indeboliment epatiku hija ta’ 5mg, u din ir-
rakkomandazzjoni tad-doza ghadha I-istess fit-taghrif dwar il-prodott.

Konkluzjoni generali

Fuq il-bazi tad-dejta shiha disponibbli dwar is-sikurezza u l-effikac¢ja ta’ zolpidem, u wara li gew
ikkunsidrati I-mizuri kollha ta” minimizzazzjoni tar-riskji proposti matul il-valutazzjoni, il-PRAC
ikkonkluda li I-bilan¢ tal-beneficcji/riskji ta’ prodotti medicinali li fihom zolpidem ghadu favorevoli
soggett ghall-bidliet fit-taghrif dwar il-prodott.

Ragunijiet ghar-rakkomandazzjoni tal-PRAC

Billi,

e 1I-PRAC gies il-procedura skont I-Artikolu 31 tad-Direttiva 2001/83/KE li tirrizulta mid-dejta tal-
farmakovigilanza ghal prodotti medicinali li fihom zolpidem;

e |I-PRAC irreveda d-dejta kollha disponibbli pprovduta mill-MAHs dwar is-sikurezza u l-effikacja ta'
medicini li fihom zolpidem fir-rigward tar-riskju ta' hila mnaqqgsa ta’ sewgan u sonnambulizmu wara
kura b'zolpidem;

e II-PRAC qies li d-dejta minn rapporti ta' kazijiet spontanji ta' wara t-tgeghid fis-suq, provi klinici,
taghrif ippubblikat u informazzjoni ohra disponibbli wriet li I-uzu ta' prodotti li fihom zolpidem huwa
assocjat ma' riskju mizjud ta' sewgan imxekkel u sonnambulizmu;

e |I-PRAC irreveda wkoll id-dejta disponibbli dwar I-effika¢ja ta' zolpidem sabiex jistabbilixxi jekk
emendi ghall-pozologija jghinux sabiex ir-riskji jigu minimizzati izda qabel li d-dejta disponibbli
dwar l-effikacja ma tipprovdix evidenza robusta li doza aktar baxxa tkun effettiva fuq livell tal-
popolazzjoni;

e |I-PRAC qies li r-riskji msemmija hawn fuq ta' hila mnaqqgsa ta’ sewgan u sonnambulizmu jistghu
jittaffew b'tibdil fit-taghrif dwar il-prodott ta' medicini li fihom zolpidem, b'mod partikolari li
zolpidem ghandu jittiehed bhala tehid wahdieni minnufih f'hin I-irgad u d-doza rakkomandata ma
ghandhiex tingabez, minghajr ma jinghata mill-gdid matul I-istess lejl, kif ukoll jigu enfasizzati r-
riskji rigward sewqgan imxekkel u sonnambulizmu, twissijiet u prekawzjonijiet immirati lejn it-
tnaqqis ta' dan ir-riskju u kif ukoll riskji ta' koamministrazzjoni b'depressanti tas-CNS u alkohol,
u/jew drogi illeciti;

Bhala konsegwenza ta' dan, il-PRAC ikkonkluda li I-bilan¢ tal-benefic¢ju-riskju tal-prodotti medicinali li

fihom zolpidem identifikati fl-Anness I jibga' wiehed favorevoli, soggett ghall-bidliet fit-taghrif dwar il-

prodott stabbiliti fl-Anness I11.
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IlI-pozizzjoni tas-CMDh

Is-CMDh, wara li kkunsidra r-rakkomandazzjoni tal-PRAC datata s-6 ta' Marzu 2014 skont I-Artikolu
107k(1) u (2) tad-Direttiva 2001/83/KE, lahaq pozizzjoni dwar il-varjazzjoni tal-awtorizzazzjonijiet
ghat-tgeghid fis-suq ta' prodotti medicinali li fihom zolpidem li ghalihom I-emendi ghat-taghrif dwar il-

prodott huma stabbiliti fl-Anness I11.
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