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Mistogsijiet u Twegibiet dwar ir-revizjoni ta’ medicini li
fihom valproate ghall-uzu f'disturb bipolari

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini temmet revizjoni tas-sigurta u l-effikac¢ja ta’ valproate fil-kura ta’
episodji ta’ manija f'disturb bipolari. II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem tal-
Agenzija (CHMP) ikkonkluda li I-benefi¢c¢ji ta’ valproate f'din il-kundizzjoni huma akbar mir-riskji, u li I-
awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq kollha ghall-medicini li fihom valproate madwar I-Ewropa
ghandhom jigu emendati sabiex jinkludu I-kura ta’ episodji ta’ manija f'disturbi bipolari meta I-litju
mhuwiex indikat jew mhuwiex ittollerat.

Ir-revizjoni saret taht referenza ‘skont I-Artikolu 31" 1.

X’inhu valproate?

Valproate huwa melh (sodju jew semisodju) tal-ac¢idu valproiku, medi¢ina kontra I-epilessija li tista’
tintuza wkoll f'pazjenti b’disturb bipolari. Din hija marda mentali li tikkawza perjodi alternanti ta’
burdata tajba hafna (manija) u dipressjoni. Il-mod ezatt ta’ kif jahdem I-acidu valproiku mhuwiex
mifhum sew, izda huwa maghruf li jzid I-attivita tan-newrotrazmettitur tal-ac¢idu butiriku gamma-amino
(GABA), billi jzid I-ammont ta’” GABA disponibbli fl-ispazji bejn i¢-celloli tan-nervituri. In-
newrotrazmettituri huma kimici li jippermettu li¢-celloli tan-nervituri sabiex jikkomunikaw bejniethom.
Zieda fil-GABA fil-mohh hija marbuta ma’ stabbilizzazzjoni tal-burdata, u dan jghin biex jigu
kkontrollati I-episodji ta’ manija (burdata tajba z-zejjed) assoc¢jata mad-disturb bipolari.

Medicini li fihom valproate ilhom disponibbli minn nofs is-sittinijiet. Huma fis-suq fl-Istati Membri kollha
tal-Unjoni Ewropea taht diversi ismijiet kummercjali inkluzi Depakine/Deprakine, Depakote u Epilim, u
bhala medicini generici.

Ghaliex gie ridevut I-uzu ta’ valproate fid-disturb bipolari?

Fil-15 ta’ April, il-kumpanija li tpoggdi Valproat Ratiopharm Chrono fis-suq, medic¢ina generika li fiha
valproate u uzata kontra I-epilessija, applikat mal-agenzija regolatorja tal-medi¢ini Germaniza sabiex
testendi I-uzu taghha biex jinkludi ‘il-kura akuta ta’ episodji ta’ manija u |-prevenzjoni ta’ rikaduta
f'pazjenti b’disturb bipolari’. Din I-estensjoni kienet konformi mal-medicina ta’ referenza li fugha kienet

1 Arikolu 31 tad-Direttiva 2001/83/KE kif emendata, referenza skont interess tal-Komunita.
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ibbazata I-medicina generika. Madankollu, fid-9 ta’ Marzu 2009, |-agenzija regolatorja tal-medicini
Olandiza gajmet oggezzjoni ghal din il-bidla2. It-thassib kien |i d-dejta pprezentata biex tappoggja dan
I-uzu kienet limitata wisq.

Fis-16 ta’ April 2009, I-agenzija Olandiza qajmet ukoll thassib generali dwar I-effikac¢ja u s-sigurta tal-
acidu valproiku u ta’ valproate f'din I-indikazzjoni, u nnotat li hemm differenzi fost I-Istati Membri fl-
awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suq ghal din I-indikazzjoni. Ghalhekk, talbet lis-CHMP biex jaghmel
evalwazzjoni shiha tal-bilanc¢ benefi¢¢ju-riskju tal-ac¢idu valproiku u ta’ valproate fil-kura u I-
prevenzjoni ta’ episodji ta’ manija fid-disturb bipoalri u biex johrog opinjoni dwar jekk I-
awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq ghall-prodotti li fihom valproate ghandhomx jitbiddlu madwar
I-UE.

Liema dejta rreveda s-CHMP?

II-Kumitat irreveda I-informazzjoni pprovduta mill-kumpaniji li jaghmlu medicini li fihom valproate biex
jappoggjaw I-uzu ta’ medicici li fihom valproate fid-disturb bipolari. Dan kien jinkludi artikli ppubblikati
li jirrapportaw ir-rizultati ta’ 16-il studju kliniku ta’ valproate f'manija akuta (jew wahdu jew
f'lkombinazzjoni) u fil-prevenzjoni ta’ rikaduta ta’ episodji ta’ burdata fid-disturb bipolari.

X’inhuma I-konkluzjonijiet tas-CHMP?

Is-CHMP innota li 25 Stat Membru awotrizzaw |-indikazzjoni fl-UE. L-istudji pprezentati mill-kumpaniji
juru xi evidenza li valproate huwa effikaci fil-kura akuta ta’ episodju ta’ manija, kif jidher fi studji
kkontrollati bi pla¢ebo li damu tliet gimghat. L-evidenza ghall-uzu ta’ valproate fil-kura ta’
manteniment ghall-prevenzjoni ta’ episodju ta’ manija akuta hija limitata aktar, minhabba li ma
hemmx tgabbil ma’ placebo. B'mod generali, id-dejta mhijiex bizzejjed biex tappoggja |-uzu ta’
valproate bhala I-ewwel kura. Is-CHMP irrakkomanda I-uzu ta’ valproate ghall-kura ta’ episodji ta’
manija fid-disturb bipolari f'pazjenti li ma jistghux jiehdu litju (medicina ohra uzata f'disturbi bipolari).

Fuq il-bazi tal-evalwazzjoni tad-dejta disponibbli bhalissa u d-diskussjoni xjentifika fi hdan il-Kumitat,
is-CHMP ikkonkluda li I-beneficc¢ji ta’” medicini li fihom valproate fl-amministrar ta’ episodji ta’ manija
f'disturb bipolari meta litju mhuwiex indikat jew mhuwiex ittollerat jibgghu ikunu akbar mir-riskji
tieghu, u ghalhekk irrakkomanda li I-awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suqg kollha ghal dawn il-
medicini jistghu jinbidlu jew biex jinkludu jew biex jemendaw l-indikazzjoni. II-Kumitat ikkonkluda
wkoll li I-indikazzjoni ghall-prevenzjoni ta’ rikaduta ta’ episodji ta’ burdata ma kinux iggustifikati mid-
dejta sottomessa.

Madankollu, it-tkomplija tal-kura wara epsiodju ta’ manija tista’ tkun ikkunsidrata f'pazjenti li wiegbu
tajjeb ghal valproate.

Din il-bidla tapplika wkoll ghall-medic¢ini generici, inkluzi Valproat Ratiopharm Chrono.

Minhabba li d-disturb bipolari jidher I-aktar f'pazjenti adulti, il-bidla mhijiex applikabbli ghal
formulazzjonijiet likwidi ta’ valproate ghall-uzu fit-tfal.

II-Kummissjoni Ewropea harget decizjoni fis-26-ta” Awwissu 2010.

2 Din l-oggezzjoni tqajmet bhala referenza skont 1-Artikolu 6(12) tar-Regolament (KE) 1084/2003 kif emendat, referenza dwar varjazzjoni ghall-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.
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