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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Cyanokit

idrossokobalamina

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta' valutazzjoni (EPAR) ghal Cyanokit. Dan jispjega
kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvaluta I-medic¢ina sabiex wasal
ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq u r-rakkomandazzjonijiet
tieghu dwar il-kondizzjonijiet ta' uzu ghal Cyanokit.

X’inhu Cyanokit?

Cyanokit huwa trab li jithallat f'soluzzjoni ghal infuzjoni (dripp) gol-vina. Fih is-sustanza attiva I-
idrossokobalamina (vitamin B1,,).-

Ghal xiex jintuza Cyanokit?

Cyanokit jintuza bhala antidot biex jikkura avvelenament maghruf jew issuspettat bi¢-¢janur, kimika
velenuza hafna. Avvelenament bi¢-¢janur generalment jirrizulta minn esponiment ghal duhhan minn
nar, minn tehid man-nifs ta’ ¢janur jew meta jinbela ¢janur, jew milli jmiss mal-gilda jew mal-
membrani mukuzi (u¢uh umidi tal-gisem, bhall-inforra tal-halq).

Il-medicina tista’ tinkiseb biss b'ricetta ta' tabib.
Kif jintuza Cyanokit?

Cyanokit jintuza bhala kura ta’ emergenza kemm jista’ jkun malajr wara l-avvelenament. Jinghata bhal
infuzjoni fug 15-il minuta. Ghall-adulti, id-doza tal-bidu hija 5 g. Ghat-tfal, hija 70 mg ghal kull
kilogramm tal-piz tal-gisem sa doza massima ta’ 5 g. Tista’ tinghata t-tieni doza, jiddependi kemm
ikun gawwi l-avvelenament u kemm ikun ged jirrispondi tajjeb il-pazjent. It-tieni doza tinghata fuq
perijodu ta’ bejn 15-il minuta u saghtejn, jiddependi mill-kundizzjoni tal-pazjent. Id-doza massima hija
ta’ 10 g ghall-adulti, u 140 mg/kg fit-tfal sa massimu ta’ 10 g.

Cyanokit jinghata flimkien ma' dekontaminazzjoni xierqga u |-mizuri adatti ta' appogg, inkluz I-ghoti tal-
ossignu biex il-pazjent jiehu n-nifs.
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Kif jahdem Cyanokit?

Is-susutanza attiva fi Cyanokit, I-idrossokobalamina, tirreagixxi mac-¢janur fil-gisem fil-forma ta'
cjanokobalamina, kompost mhux velenuz li jitnehha mill-gisem permezz tal-urina. Din tbaxxi I-livelli
tac-¢janur fil-gisem u twaqggqaf lic-¢janur milli jehel ma’ enzima fic-Celloli msejha citokromu ossidant, li
hija importanti biex tipprovdi energija fic-celloli. Dan jghin biex inaqqgas |-effetti ta’ avvelenament bi¢-
¢janur. L-idrossokobalamina (vitamina B12a) ilha tintuza bhala vitamina supplimentari mill-hamsinijiet.

Kif gie studjat Cyanokit?

Ma kienx hemm studji li gabblu direttament I-effikac¢ja ta’ Cyanokit ma’ xi kura ohra fil-bnedmin.
Taghrif dwar l-effikacja tieghu kien miksub fi 83 pazjent |i kienu mdahhla I-isptar b’suspett ta’
avvelenament bi¢-¢janur u li rcievew Cyanokit. Fi studju ta’ 69 pazjent, I-avvelenament bi¢-¢janur kien
minn esponiment ghad-duhhan minn nar. F'dan l-istudju, il-kondizzjoni tal-pazjent fis-sit tal-ac¢ident
kienet imgabbla ma’ dik fit-tmiem tal-infuzjoni b’Cyanokit u fuq it-tlett ijiem segwenti.

Gew studjati 14-il pazjent iehor li I-avvelenament taghhom bi¢-¢janur kien kagun ta' xi haga ohra u
mhux minhabba inalazzjoni ta' duhhan; il-bi¢¢a I-kbira ta' dawn il-pazjenti kienu hadu ¢-¢janur waqt i
ppruvaw is-suwicidju. It-taghrif dwar dawn il-pazjenti kien miksub min-noti medic¢i taghhom , kif
iddokumentati f'bazijiet ta' data f'zewg sptarijiet Francizi.

X'benefi¢ccju wera Cyanokit waqt l-istudji?

Fl-istudju tal-inalazzjoni ta' duhhan, ir-reazzjoni ghal Cyanokit kienet stmata bhala ‘pozittiva’ 31
pazjent (45%), ‘parzjali’ fi 15 (22%) u ‘assenti’ 10 (15%). Ir-reazzjoni ma kinitx maghrufa fil-bgija
tat-13-il pazjent. Hamsin mill-pazjenti f'dan I-istudju bagghu hajjin. Is-sopravivenza kienet aktar
probabbli f'dawk li rcievew Cyanokit gabel ma wagfitiihom galbhom, li kellhom sintomi ta’ hsara fil-
mohh inqas severi u li kellhom livelli aktar baxxi ta¢-¢janur fid-demm. Zewq pazjenti bagghu hajjin
minkejja li galbhom kienet wagfitilhom gabel ircievew Cyanokit. Sintomi ta’ hsara fil-mohh irrisolvew fi
38 minn 66 pazjent.

Mill-14-il pazjent li I-esponiment taghhom ghac-¢janur kien ghal xi haga ohra barra inalazzjoni tad-
duhhan, 10 issopravivew, inkluzi seba’ pazjenti b'livelli ‘letali’ ta¢-¢janur fid-demm. L-erbgha li mietu
kellhom livelli gholja tac-¢janur fid-demm, u jew kienet wagfitiihom galbhom jew wagqgfu jiehdu n-nifs
gabel ma r¢ievew Cyanokit.

X’inhu r-riskju assoc¢jat ma’ Cyanokit?

Minhabba li I-idrossokobalamina ghandha kulur ahmar gawwi, |-parti I-kbira tal-pazjenti jkollhom tindis
ahmar skur tal-gilda u tal-membrani mukuzi ghal sa 15-il jum u tal-urina ghal sa 35 jum wara li
jircievu Cyanokit. Il-frekwenza ta’ effetti sekondarji ohra ta’ Cyanokit ma jistghux jigu stmati bit-
taghrif attwalment disponibbli. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji kollha irrapportati b’Cyanokit, ara
I-fuljett ta’ taghrif.

L-uzu ta’ Cyanokit jista’ jxekkel I-istima ta’ hruq u r-rizultati mit-testijiet tal-laboratorju. Tikketta li
tispjega dan tigi ma’ kull pakkett ta’ Cyanokit. Din tista’ titwahhal man-noti tal-pazjenti sabiex il-
persunal tal-isptar ikun konxju minn dawn |-effetti tal-medicina.
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Ghaliex gie approvat Cyanokit?

Is-CHMP ikkonkluda li Cyanokit jidher li huwa antidot tac-c¢janur ittolerat tajjeb u effi¢jenti, abbazi ta’ I-
effetti tieghu fuq is-sopravivenza u I-prevenzjoni ta’ hsara lill-mohh. Ma hemm I-ebda taghrif disponibbli
dwar ir-rati ta’ success b’antidoti ohra ghal avvelenament bi¢-¢janur, ghalhekk ma kienx possibbli li jsir
tgabbil bejn ir-rati ta’ success li jidhru b’Cyanokit u b’alternattivi. Madankollu, il-Kumitat ikkonkluda li
Cyanokit ghandu vantaggi fug antidoti alternattivi minhabba li ghandu profil ta’ sigurta tajjeb f'pazjenti
li ma gewx ivvelenati. Dan jaghmlu ghazla utli meta avvelenament bi¢-¢janur huwa biss issuspettat.

Ghaldagstant, is-CHMP iddecieda li I-beneficcji ta” Cyanokit huma akbar mir-riskji tieghu u
rrakkomanda li jinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fuq is-suq.

X'mizuri qed jittehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effikaci ta’ Cyanokit?

Gie zviluppat pjan ta’ gestjoni tar-riskju biex jigi zgurat li Cyanokit jintuza bl-aktar mod sigur possibbli.
Abbazi ta’ dan il-pjan, fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u I-fuljett ta’ taghrif giet inkluza
informazzjoni rigward is-sigurta ta’ Cyanokit, inkluzi I-prekawzjonijiet xierga li ghandhom ikunu segwiti
mill-professjonisti tal-kura tas-sahha u |-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Cyanokit

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Cyanokit fil-31 ta' Novembru 2007.

L-EPAR shih ghal Cyanokit jinstab fis-sit web tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura b’Cyanokit,
aqgra I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

This summary was last updated in 06-2015.
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