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1. Introduzzjoni

Dan id-dokument jipprovdi gwida dwar kif tigi interpretata informazzjoni dwar kazijiet irrapportati

b’ mod spontanju ta’ reazzjonijiet avversi suspettati ghal medicini. Dan jaghti wkoll harsa generali
lejn is-sistemi tal-farmakovigilanza attwali li gew implimentati sabiex jimmonitorjaw is-sigurta ta’
prodotti medicinali.

2. Definizzjoni ta’ reazzjoni avversa
Reazzjoni avversa hija rispons ghal prodott medicinali li huwa nociv u mhux intiz [1]. B mod komuni,

dan jissejjah “effett sekondarju” jew "effett mhux mixtieq”, waqt, li f kuntrast, avveniment avvers
jista’ jew jista® ma jkunx ikkawzat minn medicina.

3. Kunsiderazzjonijiet ewlenin

e Ir-rappurtar ta’ kazijiet ta’ reazzjonijiet avversi suspettati li jidhru f pazjenti individwali huwa
process fundamentali li jsostni I-farmakovigilanza.

e Ir-rappurtar spontanju huwa mekkanizmu importanti ghall-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-
sahha u ghall-konsumaturi sabiex jigu kkomunikati reazzjonijiet avversi suspettati lil awtoritajiet
regolatorji tal-medicini jew lil kumpaniji farmacewtic¢i. Dawn ir-rapporti jistghu jiggeneraw sinjali
ta’ kwistjonijiet ta’ sigurta potenzjali izda wahidhom rarament ikunu bizzejjed biex jikkonfermaw
li certu effett mhux mixtieq f pazjent ikun gie kkawzat minn medicina specifika.

e Il-fatt li tkun giet irrappurtata reazzjoni avversa suspettata mhux bilfors ifisser li I-medicina tkun
ikkawzat |-effett osservat peress li dan seta’ kien ikkawzat ukoll mill-marda li tkun ged tigi
kkurata, minn marda gdida li jkun zviluppa I-pazjent, jew minn medicina ohra li jkun ged jiehu I-
pazjent.

e Rapportta’ kaz wiehed ghandu jidher bhala bi¢ca minn tahbila tal-mohh li fiha wiehed jghaqqad
hafna bcejjec biex jifforma stampa, fejn normalment ikun hemm bzonn ta’ aktar data sabiex
titlesta I-istampa. Din tinkludi ez. data minn rapporti ta’ kazijiet spontanji minn madwar id-dinja,
provi klinic¢i u studji epidemjologici. Ghalhekk, il-valutazzjoni tal-kazwalita u l-interpretazzjoni tar-
rapporti ta’ kazijiet isiru fil-kuntest tad-data rilevanti kollha disponibbli.

e In-numruta’ rapporti ta’ reazzjoni avversa suspettata per se mhijiex bizzejjed biex tindirizza il-
probabbilta li r-reazzjoni giet ikkawzata minn medicina partikolari. Jenhtieg li jigu kkunsidrati
fatturi ohra bhall-inc¢idenza generali ta’ dik ir-reazzjoni avversa suspettata, il-limitu u |-
kondizzjonijiet tal-uzu tal-medicina, in-natura tar-reazzjoni kif ukoll is-sensibilizzazzjoni tal-
pubbliku. Din |-informazzjoni ghandha tigi kkunsidrata meta jigu interpretati numri ta’ rapporti
ta’ kazijiet sabiex jigu evitati konkluzjonijiet qarrieqa dwar il-profili tas-sigurta tal-medicini.
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4. Il-monitoragg tas-sigurta tal-medicini

L-ebda medicina jew vacc¢in m> huma kompletament hielsa mir-riskji. Il-medicini kollha jigu awtorizzati
abbazi li I-benefi¢¢ju probabbli jkun akbar mill-hsara potenzjali. Sabiex awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq tasal ghal din il-konkluzjoni, tigi vvalutata data minn provi klini¢i li jkunu twettqu matul I-
izvilupp ta> medicina. Madankollu, ir-reazzjonijiet avversi, li jistghu jsehhiu rarament jew wara zmien
twil, jistghu jsiru evidenti biss meta I-prodott jintuza f popolazzjoni usa’ . Barra minn hekk, il-
beneficc¢ji u r-riskji ta’ medicina li tintuza f kura tas-sahha ta’ rutina fejn il-pazjenti jista’ jkollhom
aktar minn marda jew kura wahda normalment ma jkunux jistghu jigu studjati gabel I-awtorizzazzjoni.
Ghalhekk, wara li medicina titgieghed fis-suq, |-uzu taghha fil-popolazzjoni usa’ jkun jehtieg
monitoragg kontinwu. Il-valutazzjoni tal-bilan¢ bejn il-benefic¢ju u r-riskju ta> medicina tista’

tinbidel maz-zmien biz-zieda fl-gharfien miksub mill-uzu taghha minn hafna nies u mid-disponibilita

ta’ alternattivi terapewtici godda.

Il-monitoragg tas-sigurta tal-medicini jissejjah farmakovigilanza, li gie definit mill-Organizzazzjoni
Dinjija tas-Sahha (WHO, World Health Organisation) bhala x-xjenza u |-attivitajiet relatati mad-
detezzjoni, il-valutazzjoni, il-fehim u I-prevenzjoni ta’ effetti avversi jew ta> kwalunkwe problema
ohra relatata mal-medicina [2].

5. Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Ir-rappurtar ta’ kazijiet ta’ reazzjonijiet avversi suspettati li jidher f pazjenti individwali huwa
process fundamentali li jsostni I-farmakovigilanza. Dan ir-rappurtar spontanju huwa skattat mis-
suspett ta’ professjonista fil-qasam tal-kura tas-sahha jew ta’ pazjent li jkun osserva sinjali u
sintomi li setghu gew ikkawzati minn medic¢ina. L-awtoritajiet kompetenti fl-Istati Membri jheggu lill-
professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha biex jirrappurtaw is-suspetti u I-osservazzjonijiet taghhom
ta’ reazzjonijiet avversi ghal medicini permezz ta’ sistemi ta’ rappurtar nazzjonali.

L-informazzjoni fil-fuljetti ta taghrif tghin lill-pazjenti biex jitkellmu mal-professjonist fil-qasam tal-
kura tas-sahha taghhom dwar kwalunkwe esperjenza avversa assocjata mal-kura taghhom. Barra
minn hekk, il-legizlazzjoni tal-farmakovigilanza tal-2010 tipprovdi I-bazi ghall-istabbiliment ta’ sistemi
ghal rappurtar mill-pazjenti, minn dawk li jiehdu hsiebhom u mill-konsumaturi fl-Unjoni Ewropea kollha
(UE). Ir-rappurtar mill-pazjenti ta’ reazzjonijiet avversi suspettati joffri valur addizzjonali ghall-
farmakovigilanza u jipprovdi informazzjoni utli dwar |-impatt fuq il-hajja tal-pazjenti. Dawn ir-rapporti
huma wkoll sors ta’ valur ghad-detezzjoni ta’ sinjali potenzjali dwar is-sigurta.

Is-sistemi ta’ rappurtar nazzjonali fis-sehh jizguraw li I-kazijiet irrappurtati jitressqu ghall-attenzjoni
tal-awtorita kompetenti u tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq (jigifieri, il-kumpanija li
tgieghed il-medicina fis-suq) li minn hemm jigu trazmessi I-kazijiet lil EudraVigilance.

L-aktar importanti huwa r-rappurtar spontanju ta’ reazzjonijiet avversi suspettati serji jew li
precedentement ma kinux maghrufa. Reazzjoni avversa tigi kkunsidrata bhala wahda serja jekk
din

e tkunta’ theddid ghall-hajja jew ikollha rizultat fatali;

o tehtieg li I-pazjent jiddahhal I-isptar jew li I-pazjent jibga’ I-isptar ghal aktar zmien;
e tirrizulta f dizabilita jew inkapacita persistenti jew sinifikanti; jew

e tkun difett anomalu/kongenitali mit-twelid.

Barra minn hekk, hemm avvenimenti medi¢i importanti ohra li jistghu ma jkunux ta’ theddida ghall-
hajja immedjatament jew li jirrizultaw f mewt jew li I-pazjent jiddahhal I-isptar izda li jistghu
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jipperikolaw il-hajja tal-pazjent jew li jistghu jehtiegu intervent (kura) ghall-prevenzjoni ta> wiehed
mir-rizultati I-ohra elenkati hawn fug. Ezempji ta’ avvenimenti bhal dawn huma bronkospazmu
(problema serja bin-nifs) li jkun jehtieg kura f kamra tal-emergenza jew id-dar kif ukoll attakki ta’
puplesija/konvulzjonijiet u diskrazji tad-demm serji (disturbi tad-demm) li ma jirrizultawx £ i I-
pazjent jiddahhal I-isptar. Avvenimenti medici importanti wkoll jitgiesu bhala reazzjonijiet avversi
suspettati serji.

Ir-rappurtar spontanju ghal prodotti medicinali li jkunu ghadhom kif tgieghdu fis-suq ukoll huwa
prijorita, minhabba |-esperjenza limitata b’ medicina bhal din.

6. Sorsi u valutazzjoni ta’ sinjali dwar is-sigurta

Informazzjoni gdida dwar riskju possibbli tissejjah sinjal [3]. Minn sorsi varji ta’ data, inkluz rapporti
spontanji, provi klinic¢i u studji epidemjologici (inkluz studji tar-registri), jistghu jirrizultaw sinjali ta’
reazzjonijiet avversi li precedentement ma kinux maghrufa jew bidliet fis-severita, fil-karatteristici jew
fil-frekwenza ta’ reazzjonijiet maghrufa. Ladarba jkun gie identifikat sinjal, huma mehtiega
investigazzjonijiet sabiex ir-riskju jigi rrifjutat jew ikkonfermat u kkwantifikat. Dawn |-
investigazzjonijiet jikkunsidraw il-probabbilta li I-medicina tkun ikkawzat jew ikkontribwixxiet ghall-
effett, jippruvaw jidentifikaw il-fatturi ta’ riskju u jaghtu stima tal-frekwenza tal-okkorrenza. II-
valutazzjoni tas-sinjali tikkunsidra zbalji possibbli fl-uzu tal-medicina jew tad-difetti tal-manifatturar.

7. Azzjonijiet regolatorji possibbli wara I-valutazzjoni

Wara I-valutazzjoni ta’ sinjal dwar is-sigurta, |-awtoritajiet kompetenti jiehdu decizjoni dwar I-azzjoni
regolatorja I-aktar xierga. Id-decizjoni tista’ tinkludi:

e talba ghal studju(i) addizzjonali mid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq sabiex
tinkiseb aktar evidenza dwar il-kwistjoni;

o bidla fl-informazzjoni dwar il-prodott! sabiex jigi promoss |-uzu sigur tal-prodott, ez. biz-zieda ta’
twissijiet dwar is-sinjali u s-sintomi ghall-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u ghall-
pazjenti, billi jinbidlu r-rakkomandazzjonijiet tad-doza jew jigu inkluzi restrizzjonijiet godda dwar I-
uzu tal-medicina f certa popolazzjoni tal-pazjenti;

e is-sospensjoni tat-tgeghid fis-suqg ta’ medicina waqt li jkunu ghadhom ghaddejjin I-
investigazzjonijiet;

e |-irtirar tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghall-medicina;

e |-ebda htiega ghal aktar valutazzjoni jew azzjoni f dan il-punt ta’ zmien (it-thassib dwar is-
sigurta jigi segwit permezz ta’ farmakovigilanza ta’ rutina).

L-informazzjoni dwar I-azzjoni regolatorja tigi kkomunikata lill-professjonisti fil-gasam tal-kura tas-
sahha, lill-pazjenti u lill-pubbliku generali permezz ta> mezzi u skedi ta’ zmien stabbiliti, li jirriflettu I-
grad ta’ urgenza. Il-mezzi stabbiliti jinkludu pubblikazzjonijiet fuq siti elettronici, informazzjoni
pprovduta lill-pazjent u lill-organizzazzjonijiet tal-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u I-midja
kif ukoll ittri diretti lill-professjonisti tal-kura tas-sahha.

! L-informazzjoni dwar il-prodott tikkonsisti mill-isem tal-prodott medicinali, is-sommariju tal-karatteristi¢i tal-prodott, il-
fuljett ta’ taghrif ghall-pazjent u t-tikketta fuq il-pakkett.
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8. L-access pubbliku ghal rapporti ta’ kazijiet

Is-sistemi ta’ rappurtar fil-livell nazzjonali u tal-UE jikkonformaw mal-legizlazzjoni dwar il-protezzjoni
tad-data, u ghalhekk, id-data li hemm fil-bazijiet ta’ data tal-awtoritajiet kompetenti nazzjonali u tal-
EudraVigilance tigi anonimizzata b> mod xieraq u ma tkunx disponibbli b’ mod shih ghall-pubbliku.
EudraVigilance [4] hija bazi ta® data li tinzamm mill-Agenzija Ewropea ghall-Medicini

f kollaborazzjoni mal-Awtoritajiet Kompetenti nazjonali fl-UE, li tigbor flimkien reazzjonijiet avversi
suspettati rrappurtati fl-UE kif ukoll rapporti minn barra I-UE pprezentati mid-detenturi tal-
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq skont il-legizlazzjoni tal-UE. Hemm fis-sehh Politika dwar [-Access
ghal EudraVigilance dwar I-a¢¢ess pubbliku ghal din id-data minghajr ma ssir hsara lill-privatezza tad-
data [5]. L-ac¢c¢ess pubbliku huwa pprovdut fuqg http://www.adrreports.eu/.

Xi kultant, fil-letteratura xjentifika, il-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha jippubblikaw rapporti
ta’ kazijiet anonimizzati jew rapport dwar serje ta’ kazijiet osservati anonimizzati.

9. Aktar informazzjoni

Id-dettalji dwar il-mizuri u |-processi ghat-twettiq tal-farmakovigilanza fl-UE jistghu jinstabu fil-Prattiki
ta> Farmakovigilanza Tajbin (GVP, Good Pharmacovigilance Practices) [6], b’ mod partikolari fil-
Modulu VI tal-GVP “L-immaniggjar u r-rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi ghal prodotti medicinali”, il-
Modulu IX tal-GVP “L-immaniggjar tas-Sinjali”.
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