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Mizuri godda biex jigi evitat |-esponiment ghal topiramate
fit-tgala

Aktar restrizzjonijiet fug I-uzu; programm ta’ prevenzjoni tat-tgala li ghandu
jigi implimentat

Fil-11 ta’ Ottubru 2023, is-CMDh! approva mizuri godda rakkomandati mill-kumitat tas-sikurezza tal-
EMA (PRAC) f'Settembru biex jigi evitat I-esponiment tat-tfal ghal medicini li fihom topiramate fil-guf,
minhabba li I-medicina tista’ zzid ir-riskju ta’ problemi fl-izvilupp newrologiku wara esponiment matul
it-tqala. Topiramate huwa diga maghruf |i jikkawza difetti serji fit-twelid meta jintuza matul it-tgala.

II-medicini-li fihom topiramate jintuzaw fl-Unjoni Ewropea (UE) ghat-trattament tal-epilessija u I-
prevenzjoni tal-emigranja. F'xi pajjizi tal-UE, il-medicina tintuza wkoll f’kombinazzjoni ma’ phentermine
ghat-tnaqgqis tal-piz. Fil-prezent, topiramate m’ghandux jintuza biex jipprevjeni |-emigranja jew
jimmaniggja I-piz tal-gisem waqt it-tqala u I-pazjenti li jistghu johorgu tgal ghandhom juzaw kontroll
effettiv tat-twelid meta juzaw topiramate.

Ghal pazjenti li juzaw topiramate ghat-trattament tal-epilessija, il-medic¢ina ma ghandhiex tintuza waqt
it-tgala sakemm ma jkunx hemm trattament xieraq iehor disponibbli.

Is-CMDh gabel ukoll ma’ mizuri addizzjonali, fil-forma ta’ programm ghall-prevenzjoni tat-tgala, biex
jigi evitat |-esponiment tat-tfal ghal topiramate fil-guf. Dawn il-mizuri se jinfurmaw lil kwalunkwe mara
jew tifla li jista’ jkollha tfal dwar ir-riskji li tiehu topiramate wagqt it-tqala u I-htiega li tevita milli tohrog
tqgila waqt li tkun ged tiehu topiramate.

Il-professjonisti tal-kura tas-sahha ghandhom jizguraw li I-pazjenti kollha li jistghu johorgu tqgal ikunu
konxji bis-shih dwar ir-riskji li jiehdu topiramate waqt it-tqala. Jenhtieg li jigu kkunsidrati ghazliet ta’
trattament alternattivi u I-htiega ghal trattament b’topiramate jenhtieg li tigi vvalutata mill-gdid mill-
ingas darba fis-sena.

L-informazzjoni dwar il-prodott ghall-medicini li fihom topiramate se tigi aggornata biex tkompli
tenfasizza r-riskji u I-mizuri li ghandhom jittiehdu. Il-pazjenti u I-professjonisti tal-kura tas-sahha se
jigu pprovduti b’'materjal edukattiv dwar ir-riskji tal-uzu ta' topiramate matul it-tgala, u se tigi
pprovduta kard tal-pazjenti lill-pazjent b’kull pakkett ta’ medicina. Se tizdied ukoll twissija vizibbli mal-
imballagg ta’ barra tal-medicina.

1Is-CMDh huwa korp regolatorju tal-medicini li jirrapprezenta lill-Istati Membri tal-Unjoni Ewropea (UE), lill-Izlanda, lil-
Liechtenstein u lin-Norvegja.
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Dawn il-mizuri jsegwu riezami tad-data disponibbli mill-PRAC, inkluzi tliet studji ta’ osservazzjoni
recenti?34. Tnejn minn dawn I-istudji, li fil-bicca I-kbira uzaw I-istess settijiet tad-data, jissuggerixxu li
t-tfal li twieldu minn ommijiet bl-epilessija u li kienu esposti ghal topiramate fil-guf jista’ jkollhom
riskju oghla minn darbtejn sa tliet darbiet ta’ disturbi fl-izvilupp newrologiku, b'mod partikolari disturbi
fl-ispettru tal-awtizmu, dizabilita intellettwali jew disturb ta’ iperattivita b’nuqqas ta’ attenzjoni
(ADHD), meta mqgabbel ma’ tfal li twieldu minn ommijiet bl-epilessija li ma hadux medikazzjoni
antiepilettika. It-tielet studju ma weriex zieda fir-riskju ta’ dawn ir-rizultati fi tfal imwielda minn
ommijiet esposti ghal topiramate fit-tqala, meta mgabbla ma’ tfal imwielda minn nisa bl-epilessija li ma
kinux ged jiehdu medicini antiepilettici.

Fir-riezami tieghu, il-PRAC ikkonferma r-riskju mizjud maghruf ta’ difetti fit-twelid u tnaqgqis fit-tkabbir
tat-tarbija fil-guf meta I-ommijiet jircievu topiramate wagqt it-tqala. Id-difetti fit-twelid ser isehhu f'4 sa
9 minn kull 100 tifel u tifla li twieldu minn nisa li jiehdu topiramate matul it-tqala, meta mgabbel ma’ 1
sa 3 minn kull 100 tifel u tifla li twieldu minn nisa li ma jihdux tali trattament. Barra minn hekk,
madwar 18 minn kull 100 tifel u tifla kienu izghar u ntiznu ingas milli mistenni fit-twelid meta |-
ommijiet kienu hadu topiramate matul it-tgala, meta mqgabbla ma’ 5 minn kull 100 tifel u tifla li twieldu
minn ommijiet minghajr epilessija u li ma kinux ged jiehdu medikazzjoni antiepilettika.

Matul ir-riezami, il-PRAC ikkonsulta wkoll grupp ta’ esperti, rapprezentanti tal-pazjenti u specjalisti.

II-kumpaniji li jikkummercjalizzaw topiramate ghandhom iwettqu studju dwar |-uzu tal-medicini u
stharrigiet tal-professjonisti tal-kura tas-sahha u tal-pazjenti biex jivvalutaw |-effettivita tal-mizuri |-
godda.

Wara I-adozzjoni tar-rakkomandazzjonijiet tal-PRAC mis-CMDh, dawn il-mizuri issa se jigu implimentati
fl-Istati Membri kollha fejn huma awtorizzati medicini li fihom topiramate.

Informazzjoni ghall-pazjenti

e L-esponiment ghal topiramate fil-guf jista’ jikkawza difetti fit-twelid fit-tfal, u trabi tat-twelid
esposti jistghu jkunu izghar u jiznu ingas milli mistenni fit-twelid. L-esponiment ghal topiramate fil-
guf jista’ jzid ukoll ir-riskju ta’ problemi fl-izvilupp tal-funzjoni tal-mohh, bhal disturbi fl-ispettru
tal-awtizmu, dizabilita intellettwali jew disturb ta’ nugqgas ta’ attenzjoni u iperattivita (ADHD).

e Jekk inti tqila jew tista’ tohrog tqgila, hemm restrizzjonijiet importanti fuq |-uzu ta’ topiramate:

- m‘ghandekx tuza topiramate biex tipprevjeni I-emigranja jew timmaniggja |-piz tal-gisem
tieghek jekk inti tgila. Jekk tista’ tohrog tgila, m’ghandekx tuza topiramate ghal dawn il-
kundizzjonijiet sakemm ma tkunx ged tuza kontroll tat-twelid effettiv hafna.

— jekk ghandek epilessija, m‘ghandekx tuza topiramate jekk tkun tqila sakemm ma jkunx hemm
trattamenti ohra li jaghtuk bizzejjed kontroll fuq attakki ta’ puplesija.

- jekk ghandek epilessija u tista’ tohrog tgila, m’‘ghandekx tuza topiramate sakemm ma tkunx
ged tuza kontroll effettiv hafna tat-twelid. Jekk ged tippjana li tohrog tqila u topiramate huwa

2 Bjgrk M, Zoega H, Leinonen MK, et al. Association of Prenatal Exposure to Antiseizure Medication With Risk of Autism and
Intellectual Disability. JAMA Neurol. 2022 Jul 1;79(7):672-681. doi: 10.1001/jamaneurol.2022.1269.

3 Dreier JW, Bjgrk M, Alvestad S, et al. Prenatal Exposure to Antiseizure Medication and Incidence of Childhood- and
Adolescence-Onset Psychiatric Disorders. JAMA Neurol. 2023 Gun 1;80(6):568-577. doi: 10.1001/jamaneurol.2023.0674.
“Hernandez-Diaz S, Straub L, Bateman B, et al. Topiramate Wagqt it-Tqgala u r-Riskju ta’ Disturbi fl-Izvilupp Newrologiku fit-
Tfal. F’: ASTRATTI tal-ICPE 2022, it-38 Konferenza Internazzjonali dwar il-Farmakoepidemjologija u |-Gestjoni tar-Riskju
Terapewtiku (ICPE), Copenhagen, id-Danimarka, 26-28 ta’ Awwissu, 2022. Pharmacoepidemiol Drug Saf, 2022; 31 Suppl
2: 3-678, astratt 47
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I-uniku trattament li jaghtik bizzejjed kontroll ghall-attakki epilettici, ghandek tkellem lit-tabib
tieghek, li se jaghtik informazzjoni dwar ir-riskji tat-tehid ta’ topiramate waqt it-tgala u dwar
ir-riskji ta’ attakki epilettici waqt it-tqala.

e Jekk inti pazjenta li tista’ tohrog tqila, it-tabib tieghek ser jaghtik informazzjoni sabiex inti tifhem
ir-riskji li tiehu topiramate matul it-tqala. Dan se jsir gabel ma tibda tiehu topiramate u mill-ingas
darba fis-sena matul it-trattament.

o Jekk tista’ tohrog tqila, ghandek dejjem tuza metodu effettiv ta’ kontroll tat-twelid waqt li tkun ged
tiehu topiramate. Kellem lit-tabib tieghek dwar liema metodu kontracettiv huwa tajjeb ghalik waqt
li tkun ged tiehu topiramate.

e Kellem lit-tabib tieghek jekk ged tippjana li tohrog tgila. Tigafx tuza kontroll effettiv tat-twelid
sakemm ma tkunx iddiskutejt trattament alternattiv mat-tabib tieghek. Jekk ged tiehu topiramate
ghall-epilessija, tigafx tiehu I-medicina minghajr ma tikkonsulta lit-tabib tieghek peress li dan jista’
jikkawza hsara lilek jew lit-tarbija li ghadha ma twelditx.

e Ghid lit-tabib tieghek immedjatament jekk tohrog tqila jew tahseb li tista’ tkun tqila.

e Jekk ghandek xi mistogsijiet jew thassib, ghandek tiddiskutihom mat-tabib tieghek.

Informazzjoni ghall-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha

¢ Huwa diga maghruf sew li topiramate jista’ jikkawza malformazzjonijiet kongenitali kbar u
restrizzjoni tat-tkabbir tal-fetu meta jintuza waqt it-tqala. Data ricenti tissuggerixxi wkoll riskju
possibbilment akbar ta’ disturbi fl-izvilupp newrologiku wara I-uzu ta’ topiramate waqt it-tqala.

e Fil-prevenzjoni tal-emigranja u bhala trattament ghall-gestjoni tal-piz, topiramate huwa
kontraindikat matul it-tqala. Topiramate ghandu jitwaqggaf jekk il-pazjenta tohrog tgila jew tkun
ged tippjana ghal tarbija. Pazjenti li jistghu johorgu tqal ghandhom juzaw kontracezzjoni effettiva
hafna wagt it-trattament u ghal mill-ingas 4 gimghat wara li jitwaqqaf it-trattament b’topiramate.

e Fit-trattament tal-epilessija, topiramate huwa kontraindikat waqt it-tgala sakemm ma jkunx hemm
alternattiva xierqga ghat-trattament. Topiramate huwa kontraindikat ukoll f'nisa b’potenzjal li jista’
jkollhom it-tfal bl-epilessija li ma juzawx kontracezzjoni effettiva hafna. L-unika ec¢¢ezzjoni hija
mara li ghaliha m’hemmx alternattiva xierga izda li ged tippjana tqala u li giet infurmata bis-shih
dwar ir-riskji tat-tehid ta’ topiramate waqt it-tqala.

e Irrispettivament mill-indikazzjoni, topiramate ghandu jintuza f'nisa li jista’ jkollhom it-tfal biss
meta jigu ssodisfati I-kundizzjonijiet li gejjin tal-programm ghall-prevenzjoni tat-tqala:

- test tat-tgala gabel ma jinbeda t-trattament;

— konsulenza dwar ir-riskji ta’ trattament b’topiramate u |-htiega ta’ kontracezzjoni effettiva
hafna matul it-trattament;

— riezami tat-trattament kontinwu mill-ingas darba fis-sena permezz tat-tlestija ta’ formola ta’
gharfien dwar ir-riskju.
Biex jigi kkonfermat li ttiehdu I-mizuri xierqga, il-pazjenti u dawk li jippreskrivu se jghaddu minn
din il-formola fil-bidu tat-trattament u f'kull riezami annwali u jekk il-pazjent ikun ged jippjana
tgala jew ikun ingabad tqila. Ghandu jigi zgurat li I-pazjent ikun infurmat b’mod shih u jkun
fehem ir-riskji u [-mizuri li ghandhom jittiehdu.
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e It-trattament b'topiramate ta’ pazjenti li jistghu johorgu tqal ghandu jinbeda u jigi ssorveljat minn
tabib b’esperjenza fil-gestjoni tal-epilessija jew tal-emigranja. It-trattament
b’topiramate/phentermine ghandu jigi mmaniggjat minn tabib b’esperjenza fil-gestjoni tal-piz.
Ghandhom jigu kkunsidrati ghazliet terapewtici alternattivi u I-htiega ghal trattament ghandha tigi
vvalutata mill-gdid flimkien mal-pazjent mill-ingas darba fis-sena. It-trattament kontinwu ghandu
jigi evalwat mill-gdid biex jigi kkonfermat li ttiehdu I-mizuri deskritti hawn fuqg.

Komunikazzjoni diretta tal-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha (DHPC) se tintbaghat fi zmien
debitu lill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha li jippreskrivu, jgassmu jew jaghtu I-medicina. Id-
DHPC se tigi ppubblikata wkoll fug pagna ddedikata fuq is-sit web tal-EMA.

Aktar dwar il-medicina

Topiramate jintuza wahdu jew flimkien ma’ medicini ohra biex jipprevjeni attakki epilettici. Il-medicina
tintuza wkoll ghall-prevenzjoni ta’ ugigh ta’ ras tal-emigranja u, f'xi pajjizi tal-UE, ghal tnaqgqis fil-piz
f'lkombinazzjoni ta’ doza fissa ma’ phentermine.

Topiramate huwa disponibbli fl-UE taht diversi ismijiet kummerc¢jali, inkluzi Topamax, Topimax,
Epitomax, u diversi medicini generici. F'xi pajjizi tal-UE, topiramate huwa disponibbli f’kombinazzjoni
ma’ phentermine bhala Qsiva.

Aktar dwar il-procedura

Ir-riezami ta’ topiramate nbeda fuq talba tal-agenzija tal-medicini Franciza, skont [-Artikolu 31 tad-
Direttiva 2001/83/KE. Dan huwa relatat ma’ riezami tas-sinjal tas-sikurezza li bdiet f'Lulju 2022 u li
ntemmet f'Settembru 2022.

Ir-riezami sar mill-Kumitat tal-Evalwazzjoni tar-Riskju fil-qasam tal-Farmakovigilanza (PRAC), il-
Kumitat responsabbli ghall-evalwazzjoni ta’ kwistjonijiet ta’ sigurta ghall-medicini li jintuzaw mill-
bniedem, li ghamel sett ta’ rakkomandazzjonijiet. Peress li medicini li fihom topiramate huma kollha
awtorizzati fuq livell nazzjonali, ir-rakkomandazzjonijiet tal-PRAC intbaghtu lill-Grupp ta’ Koordinazzjoni
ghal Procedura tar-Rikonoxximent Reciproku u I-Procedura Decentralizzata - Bniedem (CMDh). Is-
CMDh huwa korp li jirrapprezenta lill-Istati Membri tal-UE kif ukoll lill-Izlanda, lil-Liechtenstein u lin-
Norvegja. Huwa responsabbli biex jizgura standards armonizzati dwar is-sigurta ghall-medicini
awtorizzati permezz tal-proc¢eduri nazzjonali fl-UE kollha.

Peress li I-pozizzjoni tas-CMDh giet adottata b’kunsens, il-mizuri se jigu implimentati direttament mill-
Istati Membri fejn dawn il-medicini huma awtorizzati.
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