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Is-CMDh jagbel li jissahhu t-twissijiet dwar I-uzu ta’
medicini li filhom valproate fin-nisa u t-tfajliet

In-nisa ghandhom ikunu informati ahjar dwar ir-riskji tal-uzu ta’ valproate
fit-tgala u I-htiega ghal kontracezzjoni

Is-CMDh”™, korp regolatoriju li jirrapprezenta I-1stati Membri tal-UE, gabel li jissahhu t-twissijiet dwar |-
uzu ta’ medicini li fihom valproate fin-nisa u t-tfajliet minhabba r-riskju ta’ malformazzjonijiet u
problemi relatati mal-izvilupp fi trabi li jigu esposti ghal valproate fil-guf. L-ghan tat-twissijiet huwa li
jigi zgurat li I-pazjenti jkunu konxji mir-riskji u li jiehdu valproate biss meta jkun hemm bzonn car.

It-tobba flI-UE issa qed jigu avzati biex ma jippreskrivux valproate ghal epilessija jew ghal disturb
bipolari f'nisa tgal, f'nisa li jistghu johorgu tqal jew fi tfajliet sakemm kuri ohra ma jkunux effettivi jew
ma jkunux tollerati. Dawk li ghalihom valproate huwa I-unika ghazla ghall-epilessija jew ghal disturb
bipolari ghandhom jigu avzati dwar I-uzu ta’ kontracezzjoni effettiva u I-kura ghandha tinbeda u tkun
taht is-supervizjoni ta’ tabib b'esperjenza fil-kura ta’ dawn il-kondizzjonijiet.

Nisa u tfajliet li gew preskritti valproate m’ghandhomx jieqgfu jiehdu I-medic¢ini taghhom minghajr ma
jikkonsultaw lit-tabib taghhom ghaliex dan jista' jwassal ghal hsara lilhom jew lil tarbija fil-guf.

F'pajjizi fejn il-medicini li fihom valproate huma awtorizzati wkoll ghall-prevenzjoni ta’ emigranja,
valproate m'ghandux jintuza ghal dan il-ghan f’'nisa tqal, u t-tobba ghandhom jeskludu tqala gabel ma
jibdew kura preventiva ghal emigranja. It-tobba m’ghandhomx jippreskrivu valproate ghall-prevenzjoni
ta’ emigranja ghal nisa li ma jkunux fuq kontracezzjoni effettiva.

Dawn ir-rakkomandazzjonijiet isegwu riezami ta’ studji recenti li juru problemi relatati mal-izvilupp f'sa
30 ghal 40% tat-tfal gabel I-eta tal-iskola li gew esposti ghal valproate fil-guf, inkluz li jitkellmu u
jimxu tard, problemi bil-memorija, diffikulta fid-diskors u I-lingwa u kapacita intellettwali aktar

baxxa 1,2,3,4,5

Data precedenti uriet li tfal li gew esposti ghal valproate fil-guf huma wkoll f'riskju akbar ta’ disturb fl-
ispettru awtistiku (madwar 3 darbiet oghla milli fil-popolazzjoni generali) u awtizmu fit-tfulija

(5 darbiet oghla milli fil-popolazzjoni generali). Hemm ukoll data limitata li tissuggerixxi li hemm
probabbilta akbar li tfal li gew esposti ghal valproate fil-guf jizviluppaw sintomi ta’ disturb ta’ nugqas
ta’ attenzjoni u iperattivita (ADHD).5"8
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Barra minn hekk, tfal li gew esposti ghal valproate fil-guf geghdin f'riskju ta’ madwar 11% ta’
malformazzjonijiet fit-twelid (bhal difetti fit-tubu newrali u palat mixquq)® meta mgabbla ma’ riskju ta
2 sa 3% ghal tfal fil-popolazzjoni generali.

It-tobba ghandhom jizguraw li pazjenti taghhom jkunu informati adegwatament dwar ir-riskji jekk
jiehdu valproate waqt it-tqala, u ghandhom jirriezaminaw regolarment il-htiega ghall-kura f'pazjenti
nisa li jista’ jkollnom it-tfal. It-tobba ghandhom ukoll jirrivalutaw il-bilanc tal-beneficcji u tar-riskji ta'
medicini li fihom valproate ghal kull pazjenta li tohrog tqila jew li ged tippjana li tohrog tqgila u ghal
tfajliet li jkunu waslu fil-puberta.

Ir-riezami ta’ valproate tmexxamill-Kumitat tal-Evalwazzjoni tar-Riskju fil-qasam tal-
Farmakovigilanza (PRAC) tal-EMA, u wara dan is-CMDh approva r-rakkomandazzjonijiet tal-PRAC.

Ir-rakkomandazzjonijiet dwar I-uzu ta’ valproate fin-nisa u t-tfajliet se jigu implimentati mill-Istati
Membri tal-UE skont skeda ta’ zmien magbula.

Informazzjoni lill-pazjenti

¢ M’ghandekx tieqaf tiehu I-medicina tieghek li fiha valproate minghajr ma tikkonsulta lit-
tabib tieghek peress li jekk taghmel dan jista’ jikkawza hsara lilek jew lil tarbija fil-guf.

e Medicini li fihom valproate jistghu jikkawzaw malformazzjonijiet u problemi fl-izvilupp bikri tat-tfal
jekk jigu esposti ghal dawn il-medicini fil-guf.

e Jekk tista’ tohrog tqila, ghandek tuza metodu effettiv ta' kontracezzjoni. Kellem lit-tabib tieghek
jekk ikollok xi mistogsijiet dwar liema metodu ta’ kontracezzjoni huwa adattat ghalik.

e Ghid lit-tabib tieghek minnufih jekk tingabad tqila, tahseb li tista’ tkun tgila jew qed tippjana li
tohrog tqila. It-tabib tieghek ghandu jirriezamina b'mod urgenti I-kura tieghek.

e Jekk ikollok xi mistogsijiet dwar il-kura jew il-kontracezzjoni tieghek, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar
tieghek.

Informazzjoni lill-professjonisti tal-kura tas-sahha

Wara evalwazzjoni tad-data dwar ir-riskji tal-uzu ta’ valproate waqt it-tqala, ir-rakkomandazzjonijiet
ghall-uzu ta' valproate fin-nisa u t-tfajliet gew aggornati:

e Ghal-kura ta’ epilessija u ta’ disturb bipolari f'pazjenti nisa li jista' jkollhom it-tfal

— Ippreskrivi biss medicini li fihom valproate ghal epilessija jew ghal disturb bipolari jekk kuri
ohra ma jkunux effettivi jew ma jkunux tollerati.

— Aghti parir lill-pazjenti li jkunu ged jiehdu medicini li fihom valproate dwar kontracezzjoni
effettiva waqt il-kura taghhom.

— Kun ¢ert li I-kura ta’ epilessija jew ta’ disturb bipolari tkun taht is-supervizjoni ta’ tabib
b’esperjenza fil-kura ta’ dawn il-kundizzjonijiet.

— Ikkunsidra kuri alternattivi jekk pazjenta tohrog tqila jew jekk ged tippjana li tohrog tgila waqt
il-kura b’valproate. Irriezamina regolarment il-htiega ghall-kura u erga’ vvaluta I-bilan¢ tal-
benefi¢cji u r-riskji ghall-pazjenti nisa li jkunu ged jiehdu valproate u ghat-tfajliet li jkunu
waslu fil-puberta.

— Informa lill-pazjenti dwar ir-riskji jekk jiehdu valproate matul it-tgala.
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e Ghall-prevenzjoni ta’ emigranja (fil-pajjizi fejn dan |-uzu huwa awtorizzat)

— Tippreskrivix valproate ghal pazjenti nisa li jista’ jkollhom it-tfal jekk ma jkunux geghdin juzaw
metodi effettivi ta' kontracezzjoni jew jekk diga huma tgal - dan I-uzu issa huwa kontraindikat.

—  Eskludi tgala gabel ma tibda pazjenta fuq kura b’valproate ghal emigranja.
— Wagqgaf il-kura b’valproate fil-kaz ta’ tqala jew jekk il-pazjenta tkun ged tippjana li tohrog tgila.

— Kun ¢ert li pazjenti nisa li jista’ johorgu tqal ikunu konxji li ghandhom ikomplu juzaw il-
kontracezzjoni taghhom matul il-kura.

— Informa lill-pazjenti dwar ir-riskji jekk jiehdu valproate matul it-tgala.

ll-professjonisti tal-kura tas-sahha fl-UE se jircievu ittra li tibda ghaziz professjonist tal-kura tas-sahha
flimkien ma’ materjal edukattiv addizzjonali dwar dawn ir-rakkomandazzjonijiet.

Referenzi

1. Meador K, Reynolds MW, Crean S, et al. Pregnancy outcomes in women with epilepsy: a systematic review and

meta-analysis of published pregnancy registries and cohorts. Epilepsy Res 2008;81(1):1-13.

2. Meador KJ, Penovich P, Baker GA, et al. Antiepileptic drug use in women of childbearing age. Epilepsy Behav
2009;15(3):339-43

3. Bromley RL, Mawer G, Clayton-Smith J, et al. Autism spectrum disorders following in utero exposure to
antiepileptic drugs. Neurology 2008;71(23):1923-4.

4. Cummings C, Stewart M, Stevenson M, et al. Neurodevelopment of children exposed in utero to lamotrigine,
sodium valproate and carbamazepine. Arch Dis Child 2011 July;96(7):643-7.

5. Thomas SV, Ajaykumar B, Sindhu K, et al. Motor and mental development of infants exposed to antiepileptic
drugs in utero. Epilepsy Behav 2008 Jul;13(1):229-36.

6. Christensen J, Grgnborg TK, Sgrensen MJ, et al. Prenatal valproate exposure and risk of autism spectrum
disorders and childhood autism. JAMA 2013 Apr 24;309(16):1696-1703.

7. Cohen MJ, Meador KJ, Browning N, et al. Fetal antiepileptic drug exposure: Adaptive and emotional/behavioral

functioning at age 6years. Epilepsy Behav 2013;29(2):308-15

8. Cohen MJ, Meador KJ, Browning N, et al. Fetal antiepileptic drug exposure: motor, adaptive, and

emotional/behavioral functioning at age 3 years. Epilepsy Behav 2011 Oct;22(2):240-6.

9. Meador KJ, Baker GA, Browning N, et al. Fetal antiepileptic drug exposure and cognitive outcomes at age 6

years (NEAD study): a prospective observational study. Lancet Neurol 2013;12(3):244-52.

Aktar dwar il-medic¢ina

Medicini li fihom valproate jintuzaw ghall-kura ta’ epilessija u ta’ disturb bipolari. F'xi Stati Membri tal-
UE huma awtorizzati wkoll ghall-prevenzjoni ta’ wgigh ta’ ras tal-emigranja.

Is-sustanzi attivi huma elenkati fuq il-pakketti bhala acidu valproiku, sodju valproate, valproate
semisodju jew valpromide.
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Medicini li fihom valproate gew awtorizzati permezz ta’ proc¢eduri nazzjonali fl-Istati Membri kollha tal-
UE u fin-Norvegja u I-Islanda. Huma mgieghda fis-suq taht diversi ismijiet kummercjali inkluzi:
Absenor, Convival Chrono, Convulex, Convulsofin Tabletten, Delepsine, Depakine, Deprakine, Diplexil,
Dipromal, Epilim, Episenta, Epival, Ergenyl, Espa-Valept, Hexaquin, Leptilan, Micropakine L.P., Orfiril,
Orlept, Petilin, Valberg, Valepil u Valhel.

Aktar dwar il-procedura

Ir-riezami ta’ medicini li fihom valproate nbeda f'Ottubru 2013 fuq talba tal-Agenzija Regolatorja tal-
Medicini u tal-prodotti ghall-Kura tas-Sahha (MHRA) tar-Renju Unit skont I-Artikolu 31 tad-

Direttiva 2001/83/KE, wara I-pubblikazzjoni ta’ dejta gdida dwar ir-riskji ta’ malformazzjonijiet u
problemi relatati mal-izvilupp fi trabi li gew esposti ghal valproate fil-guf.

Ir-riezami kien I-ewwel sar mill-Kumitat tal-Evalwazzjoni tar-Riskju fil-gasam tal-

Farmakovigilanza (PRAC), il-Kumitat tal-EMA responsabbli mill-valutazzjoni ta’ kwistjonijiet ta’ sigurta
ghal medicini tal-bniedem, li ghamel sett ta' rakkomandazzjonijiet. Peress li I-medicini li fihom valproate
fl-UE huma kollha awtorizzati b’mod nazzjonali, ir-rakkomandazzjonijiet tal-PRAC intbaghtu lill-Grupp ta’
Koordinazzjoni ghall-Procedura tar-Rikonoxximent Reciproku u I-Procedura Decentralizzata — Bniedem
(CMDh) ghal pozizzjoni. Is-CMDh, korp li jirrapprezenta I-Istati Membri tal-UE, huwa responsabbli biex
jizgura standards armonizzati ta’ sigurta fl-UE kollha ghal medicini awtorizzati permezz ta’ proc¢eduri
nazzjonali.

ll-pozizzjoni tas-CMDh kienet magbula b’kunsens, u r-rakkomandazzjonijiet dwar |-uzu ta’ valproate
fin-nisa u t-tfajliet se jigu implimentati mill-Istati Membri tal-UE skont skeda ta’ zmien magbula.

Ikkuntattja lill-ufficjal tal-istampa taghna
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