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Approvati mizuri godda sabiex jigi evitat I-esponiment ta’
valproate fit-tqala

Ir-rapprezentanti tal-Istati Membri jagblu dwar restrizzjonijiet godda u
programm ghall-prevenzjoni fit-tqala

Fil-21 ta’ Marzu 2018 is-CMDh! approva mizuri godda sabiex jigi evitat |-esponiment tat-trabi ghal
medicini li fihom valproate fl-utru, minhabba li trabi esposti jinsabu f'riskju gholi ta’ malformazzjonijiet
u problemi tal-izvilupp.

Il-medicini li fihom valproate gew approvati b’'mod nazzjonali fl-UE biex jikkuraw I-epilessija u disturb
bipolari u f'xi pajjizi ghall-prevenzjoni tal-emigranja. Il-mizuri I-godda jinkludu projbizzjoni fuq I-uzu ta
medicini bhal dawn ghal emigranja jew ghal disturb bipolari waqt it-tgala, u projbizzjoni fuq il-kura ta’
epilessija waqt it-tgala sakemm ma jkunx hemm kura effettiva ohra disponibbli.

’

Barra minn hekk, il-medic¢ini m’ghandhomx jintuzaw f'xi mara jew tfajla li jista’ jkollha t-tfal sakemm
ma jigux issodisfati I-kondizzjonijiet ta’ programm gdid ghall-prevenzjoni fit-tqala. Il-programm huwa
mfassal biex jizgura li I-pazjenti jkunu konxji bis-shih dwar ir-riskji u I-htiega li jevitaw li johorgu tqal.

Fuqg I-imballagg tal-medicini ghandha titgieghed ukoll twissija vizwali tar-riskji fit-tgala (fil-forma ta’
kitba go kaxxa b’elementi ohra possibbli bhal simbolu ta’ twissija) u t-twissijiet ghandhom jigu inkluzi
fuq il-kards tal-pazjenti mehmuza mal-kaxxa u forniti mal-medicina kull darba li tinghata.

Is-CMDh gabel mal-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakovigilanza (PRAC) tal-EMA, li
wettaq riezami u rrakkomanda |-mizuri I-godda, |li minkejja rakkomandazzjonijiet precedenti li kellhom
I-ghan li jinfurmaw ahjar lill-pazjenti dwar ir-riskji b’dawn il-medicini, in-nisa mhux dejjem kienu
geghdin jircievu I-informazzjoni t-tajba f'waqtha. Ghalhekk, il-mizuri I-godda approvati mis-CMDh
isahhu r-restrizzjonijiet precedenti fuq I-uzu ta’ valproate u r-rekwiziti li jinfurmaw lin-nisa dwar ir-
riskju.

Il-kumpaniji li jgieghdu dawn il-medicini fis-suq huma mehtiega wkoll li jwettqu studji addizzjonali
dwar in-natura u I-limitu tar-riskji u li jimmonitorjaw I-uzu ta’ valproate u I-effetti fit-tul minn tqaliet
affettwati.

Minhabba li ntlahaqg ftehim dwar il-pozizzjoni tas-CMDh b’vot ta’ maggoranza, din intbaghtet lill-
Kummissjoni Ewropea, li harget decizjoni legalment vinkolanti finali valida fl-UE kollha.

! 1s-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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Informazzjoni ghall-pazjenti u I-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha

o Il-medicini li fihom valproate ilhom disponibbli fil-pajjizi tal-UE ghal bosta snin biex jikkuraw
epilessija, disturb bipolari u f’xi pajjizi emigranja. Huwa maghruf li jekk jittiehdu fit-tgala, dawn
jistghu jikkawzaw malformazzjonijiet fit-tarbija u disturbi tal-izvilupp wara t-twelid.

¢ Ghalkemm qgabel ittiehdu passi sabiex in-nisa jigu infurmati ahjar dwar dawn ir-riskji u sabiex jigi
skoraggit |I-uzu ta’ valproate fit-tfajliet u fin-nisa sakemm ma jkun hemm I-ebda alternattiva, I-
evidenza turi li din I-informazzjoni xorta mhijiex gieghda tasal ghand il-pazjenti.

e Ghalhekk il-medicini li fihom valproate huma kontraindikati, jigifieri m’ghandhomx jintuzaw, fit-
tfajliet u fin-nisa li jistghu jkollhom it-tfal sakemm ma jigux segwiti t-termini ta’ programm ghall-
prevenzjoni fit-tqala specjali. Dawn jinkludu:

— valutazzjoni tal-potenzjal ta’ kull pazjenta li tohrog tqila,
— testijiet tat-tgala qabel il-bidu u waqt il-kura kif mehtieg,

— konsulenza dwar ir-riskji ta’ kura b’valproate u |-htiega ghal kontracezzjoni effettiva matul il-
kura,

— riezami ta’ kura li tkun ghadha ghaddejja minn specjalista tal-ingas kull sena,

— introduzzjoni ta’ formola ta’ rikonoxximent tar-riskju gdida li ser jghadduha |-pazjenti u |-
preskriventi f’kull riezami annwali bhal dan sabiex jikkonfermaw li I-parir xieraq inghata u gie
mifhum.

e Bhal gabel, kura b’valproate m’ghandha gatt tibda sakemm kuri alternattivi ma jkunux xierga,
inkluz fi tfajliet taht I-eta tal-puberta.

e Fit-tqala, valproate huwa kontraindikat u ghandha tigi deciza kura alternattiva, b’konsultazzjoni
specjalista xierga, ghal nisa li jkunu geghdin jippjanaw tqala; madankollu, jaf ikun hemm numru
zghir ta’ nisa b’epilessija li ghalihom m’hemm |-ebda kura alternattiva xierga ghal valproate u li
ghandhom jigu appoggjati u kkonsultati kif xieraq.

e Ser ikun hemm tibdil fl-informazzjoni dwar il-prodott (fuljett ta’ taghrif ghall-pazjenti u SmPC
ghall-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha) sabiex jigu riflessi dawn il-kondizzjonijiet godda u
anki fl-imballagg tal-medicina, inkluza twissija vizwali fil-forma ta’ kitba f'kaxxa li tista’ tigi
akkumpanjata minn elementi ohra bhal simbolu. L-awtoritajiet tal-medicini fil-pajjizi individwali ser
japprovaw dettalji xierga tat-twissija vizwali ghas-sitwazzjoni nazzjonali taghhom.

¢« Il-materjal edukattiv fil-forma ta’ gwida ghall-pazjenti u ghat-tobba ser jigi aggornat wkoll
sabiex jirrifletti s-sitwazzjoni attwaliu jipprovdi pariri xierga skont I-eta. Barra minn hekk, ser ikun
hemm kard ta’ twissija tal-pazjent mehmuza mal-imballagg sabiex |-ispizjara jkunu jistghu
jghadduha mal-pazjenta meta tinghata I-medicina.

e Huwa importanti li I-pazjenti jiddiskutu kwalunkwe thassib dwar il-medikazzjoni taghhom ma’
professjonist fil-qasam tal-kura tas-sahha xieraq. Nisa u tfajliet li gew preskritti valproate
m’ghandhomx jieqfu jiehdu I-medicina taghhom minghajr ma jikkonsultaw mat-tabib
taghhom peress li jekk jaghmlu hekk, dan jista’ jirrizulta fi hsara lilhom infsuhom jew lit-
tarbija fil-guf.

e Il-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha ser jircievu aktar informazzjoni fuq livell nazzjonali
maz-zmien wagqt li r-rakkomandazzjonijiet ikunu geghdin jigu implimentati.
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Il-kumpaniji li jgieghdu valproate fis-sug ghandhom iwettqu aktar studji biex jikkaratterizzaw in-
natura u I-limitu tar-riskji mahluga minn valproate u jimmonitorjaw I-uzu li jibga’ ghaddej ta’ valproate
u l-effetti fit-tul minn tqaliet affettwati. Dan ser jinkludi stharrig ta’ professjonisti fil-qasam tal-kura
tas-sahha u tal-pazjenti sabiex jivvaluta kemm geghdin jintlahqu I-mizuri I-godda u I-effettivita
taghhom, u |-uzu ta’ data minn registri ezistenti sabiex jigu kkaratterizzati aktar il-malformazzjonijiet
maghrufa bhala sindrome antikonvulsanti tal-fetu fit-tfal li -ommijiet taghhom ikunu hadu valproate
fit-tqala u kif dan jitgabbel ma’ medicini antiepiletti¢i ohra. Dan jinkludi wkoll studju ta’ osservazzjoni
retrospettiv sabiex ihares lejn kwalunkwe assoc¢jazzjoni bejn I-esponiment ghal valproate fl-irgiel u r-
riskju ta’ malformazzjonijiet u disturbi tal-izvilupp inkluz awtizmu fl-ulied, u studju ta’ osservazzjoni
sabiex jevalwa u jidentifika |-ahjar prattika ghat-twaqgqif u ghall-glib ta’ kura b’valproate.

Barra minn hekk, il-kumpaniji kollha li jgieghdu medicini bhal dawn fis-suq jehtieg li jkollhom fis-sehh
pjan ta' gestjoni tar-riskji li jaghti dettalji tal-mizuri mehuda sabiex jigi zgurat |li medicina tintuza
b’mod sigur kemm jista’ jkun.

Bazi ghar-rakkomandazzjonijiet

Il-mizuri huma bbazati fuq riezami tal-evidenza xjentifika disponibbli, inkluzi studji dwar I-uzu
maghmul mill-medicina u evidenza klinika u tal-laboratorju tal-effetti tal-medic¢ina. Waqt ir-riezami, il-
PRAC ikkonsulta wkoll hafna mal-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mal-pazjenti, inkluzi nisa
u t-tfal taghhom li gew affettwati mill-uzu ta’ valproate waqt it-tqala, permezz ta’ prezentazzjonijiet
bil-miktub, lagghat ma’ esperti, lagghat ma’ partijiet ikkoncernati (inkluzi professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha, organizzazzjonijiet tal-pazjenti, pazjenti u I-familji taghhom), u permezz ta’ seduta

ubblika.

Aktar dwar il-medicina

Il-medicini li fihom valproate jintuzaw biex jikkuraw epilessija u disturb bipolari. F'xi Stati Membri tal-
UE, dawn huma awtorizzati wkoll biex jipprevjenu ugigh ta’ ras ta’ emigranja.

Is-sustanza attiva f'dawn il-medicini tista’ tkun valproic acid, magnesium valproate, sodium valproate,
valproate semisodium jew valpromide.

Il-medicini li fihom valproate gew awtorizzati permezz ta’ proceduri nazzjonali fl-Istati Membri kollha
tal-UE u fin-Norvegja u fl-Izlanda. Dawn jitgieghdu fis-suq taht diversi ismijiet ta’ marki inkluz:
Absenor, Convival Chrono, Convulex, Delepsine, Depakin, Depakine, Depakote, Depamag, Depamide,
Deprakine, Diplexil, Dipromal, Epilim, Episenta, Epival, Ergenyl, Espa-Valept, Hexaquin, Kentlim,
Leptilan, Micropakine L.P., Orfiril, Petilin, Valepil, Valhel PR, Valpal, Valpro u Valprolek.

Aktar dwar il-procedura

Ir-riezami ta’ medicini li fihom valproate nbeda fid-9 ta’ Marzu 2017 fuq talba tar-regolatur tal-medicini
Franciz ANSM, skont [-Artikolu 31 tad-Direttiva 2001/83/KE.

Ir-riezami sar I-ewwel mill-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakovigilanza (PRAC), il-
Kumitat responsabbli ghall-evalwazzjoni ta’ kwistjonijiet tas-sigurta ghall-medicini li jintuzaw mill-
bniedem, li ghamel sett ta’ rakkomandazzjonijiet. Ir-rakkomandazzjonijiet tal-PRAC intbaghtu lill-
Grupp ta’ Koordinazzjoni ghall-Gharfien Reciproku u Proceduri Decentralizzati - Bniedem (CMDh), li
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adotta pozizzjoni. Is-CMDh huwa korp li jirrapprezenta I-Istati Membri tal-UE kif ukoll I-Izlanda, il-
Liechtenstein u n-Norvegja. Dan huwa responsabbli biex jizgura standards armonizzati dwar is-sigurta
ghall-medicini awtorizzati permezz tal-pro¢eduri nazzjonali madwar |-UE kollha.

Billi [-pozizzjoni tas-CMDh giet adottata b’vot tal-maggoranza, din intbaghtet lill-Kkummissjoni Ewropea,
li harget decizjoni legalment vinkolanti fl-UE kollha fil-31/05/2018.
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