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Mistogsijiet u twegibiet dwar l-irtirar tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq ghal
medicini li fihom dextropropoxyphene

Fil-25 ta’ Gunju 2009, 1-Agenzija Ewropea ghall-Medicini lestiet revizjoni tas-sigurta u I-effika¢ja ta’
medic¢ini li filhom dextropropoxyphene. Il-Kumitat tal-Agenzija ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu
mill-Bniedem (CHMP) ikkonkluda li 1-benefi¢éji ta’ dextropropoxyphene mhumiex akbar mir-riskji, u
rrakkomanda li l-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq kollha ghall-medi¢ini li fihom
dextropropoxyphene ghandhom jigu rtirati minn madwar 1-Unjoni Ewropea (UE).

Is-CHMP rega’ ezamina l-opinjoni, fuq talba tad-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.
Fil-21 ta’ Ottubru 2009, il-Kumitat ikkonferma r-rakkomandazzjoni tieghu li l-awtorizzazzjonijiet
ghat-tqeghid fis-suq ghall-forom mhux parentali (pilloli, kapsuli u suppozitorji) ta’ medic¢ini li fihom
dextropropoxyphene ghandhom ikunu irtirati. Madankollu, ghall-forma parentali (soluzzjoni ghal
injezzjoni), is-CHMP irrakkomanda 1i l-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq ghandhom jigu
sospizi sakemm tkun disponibbli aktar data.

[I-Kumitat irrakkomanda 1i l-irtirar u s-sospensjonijiet ghandhom ikunu gradwali skont
rakkomandazzjonijiet nazzjonali.

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

X’inhu dextropropoxyphene?

Dextropropoxyphene huwa prodott medi¢inali kontra 1-ugigh 1i jintuza ghall-kura ta’ ugigh ghal zmien
qasir u ghal tul ta’ Zzmien twil (kroniku). Huwa opjojde hafif (I-opjojdi huma medic¢ini relatati mal-
morfina) li jnaqqas l-ugigh billi jahdem fuq ricetturi fil-mohh u fil-korda spinali. [lu disponibbli bhala
medicina li tinghata b’ric¢etta biss ghal madwar 40 sena, kemm wahdu kif ukoll f’kombinazzjoni, bhala
pilloli, kapsuli, suppozitorji u soluzzjonijiet ghal injezzjoni.

Medicini li fihom dextropropoxyphene wahdu huma awtorizzati 10 Stati Membri (il-Belgju, id-
Danimarka, il-Finlandja, Franza, il-Grec¢ja, 1-Italja, il-Lussemburgu, 1-Olanda, Spanja u I-Isvezja) u
medi¢ini li fihom dextropropoxyphene flimkien ma’ paracetamol (kultant mal-kafeina) huma
awtorizzati *sitt Stati Membri (il-Belgju, Cipru, Franza, il-Lussemburgu, Malta u 1-Portugall) kif ukoll
fin-Norvegja.

Ghalxiex gie rivedut dextropropoxyphene?

Ghal xi snin kien hemm thassib dwar ir-riskju ta’ mewt minn doza ec¢éessiva — kemm intenzjonali kif
ukoll a¢¢identali — fpazjenti li jiehdu medi¢ini li fihom dextropropoxyphene u paracetamol. Minhabba
dan, numru ta’ Stati Membri wettqu revizjonijiet tas-sigurta ta’ din il-kombinazzjoni, imma dawn
wasslu ghal konkluzjonijiet differenti. Fir-Renju Unit u fl-Isvezja, l-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid
fis-suq ghal dawn il-medicini gew irtirati mill-2005.

F’Novembru 2007, il-Kummissjoni Ewropea tablet lis-CHMP sabiex iwettaq valutazzjoni shiha tal-
bilan¢ benefic¢ju-riskju ghall-prodotti ta’ kombinazzjoni li fihom dextropropoxyphene u paracetamol
u sabiex johrog opinjoni dwar jekk l-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq ghal dawn il-medicini
ghandhomx jinzammu, jigu varjati, sospizi jew irtirati madwar 1-UE. Minhabba li I-Kumitat kien
imhasseb ukoll dwar is-sigurta ta’ medicini li fihom dextropropoxyphene biss, f"Marzu 2009, il-

' L-Artikolu 31 tad-Direttiva 2001/83/KE kif emendata, referenza skont interess tal-Komunita.
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valutazzjoni giet imwessa’, bi gbil mal-Kummissjoni, sabiex tinkludi I-medi¢ini kollha li fihom
dextropropoxyphene, jew wahdu jew f’kombinazzjoni.

Liema dejta rreveda s-CHMP?

Is-CHMP ghall-ewwel irreveda dejta pprezentata mill-kumpaniji 1i jqieghdu fis-suq medi¢ini li fihom
dextropropoxyphene, li pprovdiet informazzjoni dwar l-effikacja u s-sigurta tal-medi¢ini taghhom. II-
Kumitat irreveda wkoll dejta minn ricensjoni ppubblikata inkluzi analizi li jqabblu r-rizultati ta’ studji
differenti (meta-analizi) fi tnaqqis tal-ugigh fuq zmien qasir.

Fid-dawl ta’ differenzi bejn Stati Membri fit-termini ta’ dozi eccessivi fatali rrapportati, il-Kumitat
fittex ukol dejta minn sorsi ohrajn disponibbli fl-Istati Membri, inkluzi rapporti ta’ kazijiet ta’ doza
ecCcessiva fatali, dejta minn ¢entri tal-valeni, dejta minn servizzi ta’ coroners, statisti¢i minn spartijiet,
statisti¢i nazzjonali ta’ mortalita, u dejta tossikologika minn servizzi forensi¢i, kemm minn ri¢ensjoni
ppubblikata kif ukoll mhux ippubblikata.

Is-CHMP innota li dejta minn rapporti ta’ kazijiet ta’ doza e¢cessiva fatali u minn ¢entri nazzjonali tal-
valeni jistmaw ingas mill-veritad in-numru ta’ mwiet minn doza eccessiva ta' medic¢ini li fihom
dextropropoxyphene. Il-firxa shiha tar-riskji tal-medic¢ini li flhom dextropropoxyphene saru jidhru biss
meta nghatat harsa lejn data forensika shiha u l-istatistika nazzjoniali tal-mortalita, inkluza dejta tat-
tossikologija.

X’kienu I-konkluzjonijiet tas-CHMP wara r-revizjoni inizjali?

Is-CHMP ikkonkluda 1i d-dejta disponibbli uriet li I-medi¢ini li fihom dextropropoxyphene kienu
medi¢ini hfief kontra l-ugigh, u kellhom effika¢ja limitata biss fil-kura tal-ugigh. L-evidenza
disponibbli tissuggerixxi li l-kombinazzjoni ta’ dextropropoxyphene u paracetamol mhijiex aktar
effettiva minn paracetamol wahdu, jew ibuprofen, ghal ugigh ghal Zzmien qasir. Ghal ugigh ghal tul ta’
zmien twil, il-Kumitat innota li ma hemmx evidenza li dextropropoxyphene u paracetamol huma aktar
effettivi minn medicini alternattivi kontra l-ugigh.

Fir-rigward ta’ sigurta, it-thassib principali tal-Kumitat kien I-‘indi¢i terapewtiku dejjaq’ ta
dextropropoxyphene. Dan ifisser li d-differenza bejn id-doza mehtiega ghall-kura tal-pazjent u d-doza
li tista’ taghmel hsara lill-pazjent hija zghira. Il-pazjenti jistghu facilment jiechdu wisq
dextropropoxyphene u jirriskjaw doza eccessiva fatali, minhabba 1i dextropropoxyphene jista’ malajr
ikun fatali. Dejta evalwata mill-Kumitat enfasizzat 1i hafna mil-kazijiet ta’ dozi eccessivi fatali li
jsehhu jkunu ac¢c¢identali. Ta’ spiss, il-pazjenti jkunu hadu 1-medi¢ini miktubin ghal xi hadd iehor.
Is-CHMP ikkonkluda wkoll 1i dejta minn diversi Stati Membri, spec¢ifikament dawk minn centri
forensi¢i u statistika nazzjonali tal-mortalitd, urew numru sinifikanti ta’ mwiet assocjati ma’ doza
eccessiva f'pazjenti li jiehdu dextropropoxyphene. Attivitajiet proposti ghat-tnaqqis tar-riskju, bhaz-
zieda ta’ aktar twissijiet jew restrizzjonijiet, jew l-illimitar tad-daqgs tal-pakketti, ma kinux ikkunsidrati
adegwati ghall-protezzjoni tas-sahha pubblika.

Fuq il-bazi tal-evalwazzjoni tad-dejta disponibbli dak iz-zmien u d-diskussjoni xjentifika fi hdan il-
Kumitat, is-CHMP ikkonkluda li I-benefi¢¢ji tal-medi¢ini kollha li fihom dextropropoxyphene, jew
wahdu jew f’kombinazzjoni, mhumiex akbar mir-riskji. Ghalhekk, il-Kumitat irrakkmanda li I-
awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq ghal dawn il-medi¢ini ghandhom jigu rtirati madwar I-UE.
[I-Kumitat irrikonoxxa 1i kien importanti li I-pazjenti jkomplu jir¢ievu serhan mill-ugigh xieraq, u li
huwa mehtieg 1i jkun permess li min bhalissa qed jiehu medic¢ini li flhom dextropropoxyphene jigi
ttrasferit ghal trattamenti alternattivi. Sabiex ikun Zgurat li min jippreskrivi l-medi¢ini jkollu zmien
bizzejjed biex jiddetermina t-trattamenti l-aktar xierqa ghall-pazjenti individwali, il-Kumitat
irrakkomanda li l-irtirar tal-medi¢ini mis-suq isir b’mod gradwali. Tkun ir-responsabbilita ta’ kull Stat
Membru i jistabilixxi qafas ta’ zmien ghal dan l-irtirar u jistma l-bZonn ta’ attivitajiet ohrajn bhal
rakkomandazzjonijiet ghal min jippreskrivi I-medi¢ini u ghall-pazjenti dwar serhan mill-ugigh sigur u
effettiv.

>

X’gara waqt l-ezaminazzjoni mill-gdid?

Wagqt l-ezaminazzjoni mill-gdid, is-CHMP hares mill-gdid lejn id-dejta li kien ir¢ieva gabel, u
kkunsidra I-forom differenti tal-medicini li fihom dextropropoxyphene. Is-CHMP ikkunsidra wkoll 1-
opinjonijiet li r¢ieva minn organizzazzjonijiet tal-pazjenti.

X’kienu I-konkluzjonijiet tas-CHMP wara l-ezaminazzjoni mill-gdid?
Wara l-ezaminazzjoni mill-gdid, il-Kumitat ikkonferma 1i I-benefi¢¢ji tal-medicini fforma mhux
parentali li fihom dextropropoxyphene mhumiex akbar mir-riskji u rrakkomanda I-irtirar taghhom.
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Is-CHMP innota li s-sigurta kienet ta’ ingas thassib fil-forma parentali, minhabba 1i 1-medicini
jinghataw biss fl-ambjnet ta’ sptarijiet fejn hemm riskju izghar ta’ doza ec¢essiva. Madankollu, ma
kienx hemm dejta bizzejjed dwar l-effikacja taghhom. Is-CHMP ghalhekk irrikmanda 1i I-
awtorizzazzjonijiet  ghat-tqeghid  fis-suq  ghall-forma  parentali tal-medi¢ini li  fihom
dextropropoxyphene ikunu sospizi sakemm tkun disponibbli aktar data sabiex turi li 1-benefic¢ji huma
akbar mir-riskji.

X’inhuma r-rakkomandazzjonijiet ghall-pazjenti?
. Il-pazjenti li bhalissa ged jiechdu medicini li fihom dextropropoxyphene ghandhom ikellmu lit-

tabib taghhom waqt l-appuntament li jmiss halli jirrevedu l-kura.

o [l-pazjenti 1i ghandhom xi medicini li fihom dextropropoxyphene u li ma ghadhomx qed juzaw
huma mhegga li jaghtuhom lill-ispizjar taghhom ghal rimi b’mod sigur.

X’inhuma r-rakkomandazzjonijiet ghal min jippreskrivi I-medic¢ini?

. Min jippreskrivi I-medic¢ini ghandu jikkunsidra bir-reqqa l-ahjar kura alternattiva ghall-pazjenti
li bhalissa ged jiechdu medic¢ini i fihom dextropropoxyphene skont ir-rakkomandazzjonijiet
nazzjonali.

o Min jippreskrivi ghandu jkun konxju 1i d-disponibbilita tal-medi¢ini 1i fihom
dextropropoxyphene sejra tonqos meta jsehh I-irtirar skont il-qafas ta’ zmien nazzjonali.
Sadanittant, huwa rrakkomandat li ma jinbdewx pazjenti godda fuq medi¢ini 1i fihom
dextropropoxyphene.

[1-Kummissjoni Ewropea harget de¢izjoni fit-14 ta> Gunju 2010.
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