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Mistogsijiet u twegibiet dwar is-sospensjoni tal-medicini li
fihom il-buflomedil
Rizultat ta’ pro¢edura skont I-Artikolu 107 tad-Direttiva 2001/83/KE

L-Agenzija Ewropea tal-Medicini temmet revizjoni tas-sigurta u tal-effikacja ta’ medicini li fihom il-
buflomedil, kemm dawk orali kif ukoll dawk injettabli, minhabba |-effetti sekondariji serji li dehru bil-
buflomedil. II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-Agenzija kkonkluda
li I-beneficcji tal-buflomedil ma jisbqux ir-riskji tieghu, u ghaldagstant irrakkomanda i I-
awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq kollha ghal medicini li fihom il-buflomedil ghandhom jigu
sospizi fl-Unjoni Ewropea (UE) kollha.

X’inhi I-buflomedil?

Is-sustanza Buflomedil hija agent vasoattiv, voldieri medicina li ghandha effett fuq i¢-cirkolazzjoni tad-
demm. Il-buflomedil izzid il-fluss tad-demm lejn il-mohh u lejn partijiet ohrajn tal-gisem billi twessa’ |-
vini. Tintuza ghall-kura tas-sintomi tal-marda okklussiva arterjali periferali (peripheral arterial occlusive
disease - PAOD), kundizzjoni li fiha, |-arterji I-kbar tal-gisem jinstaddu u jikkawzaw sintomi bhal ugigh
u dghufija, b’'mod partikolari fir-riglejn. Il-buflomedil tintuza fug pazjenti b’PAOD tat-tieni stadju, li
jfisser li jhossu ugigh kbir meta jimxu distanzi relattivament qosra.

II-medicini li fihom il-buflomedil ilhom li gew awtorizzati fl-UE sa mis-snin Sebghin permezz ta’
proceduri nazzjonali. II-buflomedil huwa awtorizzat fl-Awstrija, fil-Belgju, f'Cipru, fi Franza, fil-
Germanija, fil-Greéja, fl-Italja, fil-Lussemburgu, fil-Pajjizi I-Baxxi, fil-Polonja, fil-Portugall u fi Spanja,
taht I-isem ivvintat Loftyl u ismijiet kummercjali ohra. Il-buflomedil tigi f'ghamla ta’ pilloli, soluzzjoni
orali jew soluzzjoni ghall-injezzjoni.

Ghalfejn giet riveduta il-buflomedil?

Fi Frar 2011, |-agenzija Franciza li tirregola I-medicini ssospendiet |-awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid
fis-suq ghall-medicini li fihom il-buflomedil minhabba |-effetti sekondarji serji u xi drabi fatali li dehru
b’dawn il-medicini. Dawn kienu jinkludu disturbi newrologici bhal konvulzjonijiet u status epilepticus
(kundizzjoni perikoluza fejn il-mohh ikun fi stat persistenti ta’ accessjonijiet), u disturbi kardijaci bhal
rata tal-qalb mghaggla u attakk tal-galb. Dawn |-effetti sekondarji sehhew Il-aktar f'pazjenti anzjani jew
f'pazjenti bi problemi fil-kliewi li ma nghatawx id-doza mnaqqgsa xierqga u li I-funzjoni tal-kliewi
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taghhom ma kinitx issorveljata kif xieraq. Il-buflomedil tista’ tingema’ fil-gisem u hemm biss differenza
zghira bejn id-doza tat-trattament u d-doza li tista’ taghmel hsara lil ¢erti pazjenti, bhal dawk bi
problemi fil-kliewi. Il-pazjenti b’PAOD aktarx ikollhom problemi fil-kliewi minhabba n-natura tal-
kundizzjoni.

F’xi whud mill-Istati Membri fejn tinbiegh il-medic¢ina kienu diga ttiehdu mizuri biex jitnagqgsu r-riskji
tal-buflomedil. Dawn kienu jinkludu bidliet fl-informazzjoni fuq il-pakkett u dwar il-prodott,
rakkomandazzjonijiet dwar I-aggustament tad-doza ghall-pazjenti bi problemi fil-kliewi u restrizzjonijiet
fuqg l-uzu tal-medicina f'certi pazjenti (perezempju pazjenti li jpatu minn epilessija). Franza kienet
hadet dawn il-mizuri fI-1998 u fI-2006, izda fi Frar 2011 ikkonkludiet li dawn ma kinux bizzejjed biex
jipprevjenu certi effetti sekondarji serji fi Franza.

Kif jitlob I-Artikolu 107, Franza informat lis-CHMP bl-aktar azzjoni recenti taghha li tissospendi I-
awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq fi Franza, biex b’hekk il-Kumitat ikun jista’ jhejji opinjoni dwar
jekk l-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq ghal prodotti li fihom il-buflomedil ghandhomx
jinzammu, jinbidlu, jigu sospizi jew irtirati fl-UE kollha.

Liema dejta rreveda s-CHMP?

Is-CHMP ikkunsidra I-valutazzjonijiet tal-benefi¢¢ju u r-riskju li saru gabel, inkluz minn Franza fl-2010-
2011, kif ukoll I-informazzjoni mitluba mill-kumpaniji li jbieghu |-medicini li fihom il-buflomedil fl-UE.
Din kienet tinkludi dejta minn provi klini¢i bil-buflomedil, is-sorveljanza ta’ wara t-tgeghid fis-suq u r-
ricensjoni ppubblikata, kif ukoll minn ¢entri tal-kontroll tal-veleni fl-Ewropa rigward kazi ta’
avvelenament serju kagun tal-buflomedil.

X'inhuma I-konkluzjonijiet tas-CHMP?

Is-CHMP innota li kien hemm riskju ta’ effetti sekondarji newrologici u kardijaci serji fil-pazjenti anke
meta il-buflomedil tintuza b’'mod normali, minhabba d-differenza zghira bejn id-doza tat-trattament u
d-doza li tista’ taghmel hsara lill-pazjenti anzjani jew persuni b’certi kundizzjonijiet bhal problemi fil-
kliewi, li huma komuni f'pazjenti b’PAOD. Minkejja I-mizuri li ttiehdu mill-awtoritajiet regolatorji biex
jitnaqqgsu r-riskji, |-effetti sekondarji serji ghadhom jigu rrappurtati. Is-CHMP innota wkoll li ntwera li I-
medic¢ina ghandha iggib benefi¢cju limitat, imkejjel f'termini ta’ distanza bil-mixi, u li I-istudji kellhom
ukoll ghadd ta’ nuqqasijiet metodologici.

Fuq il-bazi tal-valutazzjoni tad-dejta disponibbli attwalment u tad-diskussjoni xjentifika li saret fil-
Kumitat, is-CHMP ikkonkluda li I-benefi¢¢ji ta” medicini li fihom il-buflomedil ma jisbqux ir-riskji
taghhom, u ghaldagstant irrakkomanda li I-awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suq kollha ghal medicini
li fihom il-buflomedil jigu sospizi fl-UE kollha.

X'inhuma r-rakkomandazzjonijiet ghal dawk li jaghtu I-medicina b’ricetta u
ghall-pazjenti?

e It-tobba ghandhom jiegfu jaghtu ricetti ta’ medicini li fihom il-buflomedil u ghandhom jikkunsidraw
jaghzlu kura alternattiva ohra. Dan jinkludi I-kura ta’ problemi tas-sahha sottostanti li jistghu jzidu
r-riskju ta’ PAOD, bhal dijabete, kolesterolu gholi, pressjoni gholja tad-demm kif ukoll tipjip.

e Il-pazjenti li fil-prezent geghdin jiehdu medicini li fihom il-buflomedil ghandhom ikellmu lit-tabib
taghhom biex jirrevedilhom il-kura.

e Pazjenti li jkollhom xi mistogsijiet ghandhom ikellmu lit-tabib jew lill-ispizjar taghhom.
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II-Kummissjoni Ewropea harget decizjoni fit-13 ta’ Frar 2012.
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