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Ameluz (acéidu 5-amminolevuliniku)
Harsa generali lejn Ameluz u ghaliex huwa awtorizzat fl-UE

X'inhu Ameluz u ghal xiex jintuza?

Ameluz huwa medicina li tintuza fl-adulti biex jigu kkurati keratozi aktinika hafifa ghal moderata,
tkabbir tal-gilda kkawzat minn esponiment ghad-dawl tax-xemx, li jista’ jwassal ghall-kancer tal-gilda.
Dan jista’ jintuza wkoll biex jikkura parti li tkun garrbet hsara minhabba x-xemx bi tkabbir ta’ keratozi
aktinika multipla (kancerizzazzjoni tal-gasam).

Ameluz jista’ jintuza wkoll fl-adulti biex jikkura certi tipi ta’ karcinoma tac-cellola ta’ bazi (tip ta’ kancer
tal-gilda) meta ma jkunux jistghu jigu kkurati bil-kirurgija.

Ameluz fih is-sustanza attiva ac¢idu 5-amminolevuliniku.
Kif jintuza Ameluz?

Ameluz jigi bhala gell li ghandu jigi applikat fuq il-gilda. Dan jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u
ghandu jinghata biss taht is-supervizjoni ta’ professjonist fil-qasam tal-kura tas-sahha li jkollu
esperjenza fl-uzu tat-terapija fotodinamika, li tinvolvi I-applikazzjoni ta’ sors ta’ dawl biex tigi attivata
I-medicina.

Ameluz jigi applikat direttament fuq it-tkabbir jew il-lezjonijiet tal-gilda jew fuq il-parti kollha
affettwata mbaghad jinxteghel sors ta’ dawl fuq il-gilda. Meta jigi kkurat t-tkabbir ta’ keratozi aktinika
fuq il-wicc¢ u I-gilda tal-qorriegha, Ameluz jista’ jigi attivat billi jigi espost ghad-dawl tax-xemx kollu jew
ghal lampa b’dawl ahmar. Meta jigi kkurat it-tkabbir ta’ keratozi aktinika fuq partijiet ohra tal-gisem
jew lezjonijiet tal-karcinoma tac-cellola ta’ bazi, ghandha tintuza lampa b’dawl ahmar.

Tkabbir ta’ keratozi aktinika singola jew multipla jista' jigi kkurat f'sessjoni wahda, filwaqt li I-lezjonijiet
tal-karcinoma tac-cellola ta’ bazi se jkunu jehtiegu zewg sessjonijiet ta’ kura b’pawza ta’ gimgha minn
sessjoni ghall-ohra. L-istat tat-tkabbir jew tal-lezjonijiet ghandu jigi mmonitorjat tliet xhur wara I-kura,
u kwalunkwe tkabbir jew lezjonijiet li jkun ghad fadal ghandhom jergghu jigu kkurati.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Ameluz, ara I-fuljett ta' taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.
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Kif jahdem Ameluz?

Meta Ameluz jigi applikat fuq it-tkabbir jew il-lezjonijiet anormali tal-gilda, is-sustanza attiva fil-
medicina, |-acidu 5-amminolevuliniku, tigi assorbita mic-celloli fejn tagixxi bhala agent fotosensitizzanti
(sustanza li tinbidel meta tigi esposta ghal dawl ta’ ¢ertu tul ta' mewga). Meta I-gilda affettwata tigi
esposta ghad-dawl, |-agent fotosensitizzanti jigi attivat u jirreagixxi mal-ossigenu fic-celloli biex johloq
tip ta’ ossigenu reattiv u tossiku hafna. Dan joqtol li¢c-celloli billi jirreagixxi ma’ u jegred il-komponenti
taghhom, bhal proteini u DNA.

X'inhuma I-benefi¢c¢ji ta’ Ameluz li hargu mill-istudji?

Ameluz kien iktar effettiv mill-placebo (kura finta) jew medic¢ina komparatur meta ntuza fit-terapija
fotodinamika biex jikkura I-keratozi aktinika jew il-kar¢cinoma tac-cellola ta’ bazi. L-effetti ta’ Ameluz
gew ezaminati f'fhames studji ewlenin f'‘pazjenti b'keratozi aktinika, u fi studju ewlieni wiehed f'pazjenti
bil-karc¢inoma tac-cellola ta’ bazi. L-istudji kollha kejlu jekk il-keratorizi aktinika jew il-lezjonijiet tal-
kancer kinux telqu ghalkollox tliet xhur wara |-ahhar kura.

Fl-ewwel studju ewlieni li involva 571 pazjent b’keratozi aktinika fug wicchom jew fuq il-gilda tal-
gorriegha taghhom, Ameluz tgabbel mal-placebo u Metvix, prodott li fih methylaminolaevulinate, uzat
flimkien ma' dawl ahmar ghal sessjoni wahda jew zewd sessjonijiet ta’ kura. Il-keratozi aktinika telget
fi 78 % (194 minn 248) tal-pazjenti kkurati b’Ameluz, meta mgabbel ma’ 64 % (158 minn 246) tal-
pazjenti kkurati b’Metvix u 17 % (13 minn 76) tal-pazjenti kkurati bil-placebo.

Fit-tieni studju ewlieni li involva 122 pazjent b’keratozi aktinika fug wi¢chom jew il-gilda tal-qorriegha
taghhom, Ameluz tgabbel mal-placebo uzat flimkien ma' dawl ahmar ghal sessjoni wahda jew zewg
sessjonijiet ta’ kura. Il-keratozi aktinika telget f'66 % (53 minn 80) tal-pazjenti kkurati b’Ameluz, meta
mgabbel ma’ 13 % (5 minn 40) tal-pazjenti kkurati bil-placebo.

Fit-tielet studju, li involva 87 pazjent bil-kancerizzazzjoni tal-qasam fuq wic¢hom, mohhhom jew il-
gorriegha (zona ta’ hsara mix-xemx b’hafna tkabbir ta’ keratozi aktinika), Ameluz tqabbel mal-placebo
uzat flimkien ma’ dawl ahmar ghal sessjoni wahda jew zewg sessjonijiet ta’ kura. Il-kondizzjoni telget
f'91 % (50 minn 55) tal-pazjenti kkurati b’Ameluz, meta mqgabbla ma’ 22 % (7 minn 32) tal-pazjenti
kkurati bil-placebo.

Studju iehor fi 52 pazjent b'keratozi aktinika fuq il-wi¢¢ jew il-gilda tal-qorriegha sab li Ameluz kien tal-
ingas effettiv dags Metvix biex inehhi |-keratozi aktinika meta jintuza flimkien mad-dawl tax-xemx.

Fi studju li involva 50 pazjent b’keratozi aktinika hafifa ghal wahda severa fuq il-parti tan-nofs tal-
gisem, |I-ghonq jew |-estremitajiet (ir-riglejn jew id-dirghajn), Ameluz u placebo gew applikati fuq il-
gilda f'zoni differenti tal-gisem, segwiti minn esponiment ghal dawl ahmar. Bhala medja, 86 % tat-
tkabbir ta’ keratozi aktinika telaq fiz-zoni kkurati b’Ameluz meta mgabbel ma’ 33 % fiz-zona kkurati
bil-placebo.

Ghall-karcinoma tac-cellola ta’ bazi li ma tistax tigi kkurata bil-kirurgija, Ameluz gie investigat fi studju
li involva 281 pazjent, fejn tgabbel ma’ Metvix. Ameluz kien tal-ingas effettiv dags Metvix f'dan I-
istudju, bil-lezjonijiet kanceruzi li telqu fi 93 % (113 minn 121) tal-pazjenti kkurati b’Ameluz u fi 92 %
(101 minn 110) ta’ dawk ikkurati bil-medic¢ina komparatur.
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X'inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Ameluz?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Ameluz (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
huma reazzjonijiet fis-sit tal-applikazzjoni, inkluz eritema (hmura tal-gilda), ugigh (inkluz hruq),
irritazzjoni, hakk, edema (nefha), formazzjoni ta’ skorca, esfoljazzjoni (tqaxxir tal-gilda), hruxija tal-
gilda u parestezija (sensazzjonijiet bhal themnim, tingiz, jorqdulek is-swaba’). Ghal-lista shiha tal-
effetti sekondarji ta’ Ameluz, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ameluz m'ghandux jinghata lil persuni li jkollhom sensittivita ecc¢essiva (allergici) ghall-acidu 5-
amminolevuliniku, il-porfirini, il-fazola tas-sojja jew il-karawett, jew ghal kwalunkwe wiehed mill-
ingredjenti. Dan ma ghandux jintuza fuq persuni li ghandhom porfirja (inabbilta li jkissru sustanzi
kimi¢i maghrufa bhala porfirini) jew fuq persuni li ghandhom ¢ertu mard tal-gilda kkawzat minn
esponiment ghad-dawl jew li jista’ jiggrava meta I-gilda tkun esposta ghad-dawl tax-xemx, bhal lupus
erythematosus. Ghal-lista shiha ta’ restrizzjonijiet, ara |-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex Ameluz gie awtorizzat fl-EU?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kkonkludiet li I-beneficcji ta’” kura b’Ameluz kienu akbar mill-ftit
effetti sekondariji li hafna drabi kienu hfief, u li Ameluz kien aktar effettiv u kemxejn aktar sigur mill-
alternattiva standard. Ghaldagstant, I-Agenzija ddecidiet li I-beneficc¢ji ta’ Ameluz huma akbar mir-riskji
tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu flI-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Ameluz?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’” Ameluz.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta' Ameluz hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b’Ameluz huma evalwati bir-reqqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Ameluz

Ameluz ircieva awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-EU kollha fl-14 ta' Dicembru 2011.

Aktar informazzjoni dwar Ameluz tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ameluz

Din il-harsa generali giet aggornata I-ahhar fi 02-2020.
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