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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Cystadrops

merkaptamina

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta' valutazzjoni (EPAR) ghal Cystadrops. Dan
jispjega kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda |-awtorizzazzjoni taghha fl-UE u I-
kundizzjonijiet ta' uzu taghha. Dan mhux mahsub biex jipprovdi konsultazzjoni prattika dwar I-uzu ta’
Cystadrops.

Ghal informazzjoni prattika dwar I-uzu ta' Cystadrops, il-pazjenti ghandhom jagraw il-fuljett ta' taghrif
jew jikkuntattjaw lit-tabib jew lill-ispizjar taghhom.

X’inhu Cystadrops u ghal xiex jintuza?

Cystadrops huwa medicina ghall-ghajnejn li jintuza fil-pazjenti minn sentejn 'il fuq li jbatu b'cistinozi
(cystinosis). Cistinozi hija marda li tintiret fejn sustanza naturali msejha ¢istina tikber fil-gisem u
tifforma kristalli li jaghmlu I-hsara, b'mod partikolari fil-kliewi u fil-kornea (is-saff trasparenti quddiem
I-ghajn). Cystadrops jintuza biex inagqgas |-akkumulazzjoni tal-kristalli tac¢-cistina fil-kornea.

Minhabba li I-ghadd ta’ pazjenti b’¢istinozi huwa baxx, il-marda hija kkunsidrata "rari" u fis-7 ta’
Novembru 2008, Cystadrops gie kklassifikat bhala "medicina orfni" (medic¢ina uzata f'mard rari).

Cystadrops fih is-sustanza attiva, il-merkaptamina (maghrufa wkoll bhala c¢isteamina).

Kif jintuza Cystadrops?

Cystadrops jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u |-kura ghandha tinbeda taht supervizjoni ta’ tabib
esperjenzat fil-gestjoni ta' ¢istinozi.

Cystadrops jigi bhala taqtir tal-ghajnejn. Id-doza rakkomandata hija taqtira f'kull ghajn 4 darbiet
f'gurnata meta I-persuna tkun imgajma. It-tabib jista' jnagqas id-doza progressivament ghal taqtira
wahda kuljum skont ir-rizultat tal-ezamijiet tal-ghajnejn. Il-kura ghandha titkompla fit-tul.
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Ghal iktar informazzjoni, ara I-fuljett ta' taghrif.
Kif jahdem Cystadrops?

Il-hsara mill-akkumulazzjoni ta' kristalli ta¢-cistina gewwa c¢-celloli tal-kornea tista' tikkawza problemi
serji fil-vista. Is-sustanza attiva f'Cystadrops, il-merkaptamina, tirreagixxi mac-cistina sabiex
iddewwibha u sabiex tifforma sustanzi li jistghu jitnehhew mic-celloli. Meta tigi applikata fl-ghajnejn, I-
ammont ta' cistina fi¢c-celloli tal-kornea jonqos u b'hekk jillimita I-hsara fl-ghajnejn.

X’inhuma |-beneficcji ta’ Cystadrops li hargu mill-istudji?

Cystadrops tgqabbel ma' soluzzjoni tat-taqtir tal-ghajnejn bil-merkaptamina ohra li hija inqas
ikkonc¢entrata fi studju ewlieni wiehed li fih hadu sehem 32 pazjent minn sentejn 'il fuq b'Cistinozi. Il-
kejl ewlieni tal-effikacja kien ibbazat fuq it-tnaqqis fil-kristalli tac-cistina fil-kornea kif jidhru taht il-
mikroskopju u kkwantifikati bl-uzu ta' puntegg imsejjah il-puntegg IVCM. Il-puntegg jvarja minn 0 sa
28, b'0 li jikkorrispondi ghall-ebda kristall. Fil-bidu tal-istudju I-pazjenti fiz-zewg gruppi kellhom
puntegg medju ta' 10.

Cystadrops wera li kien aktar effettiv mill-komparatur fit-tnaqgis tal-kristalli tac-cCistina fil-kornea wara
tliet xhur ta' kura: fil-pazjenti li kienu ged juzaw Cystadrops, il-puntegg IVCM nagas b'4.6 punti meta
magabbel mat-tnaqgis ta' 0.5 punti fil-pazjenti li uzaw il-komparatur. ll-kura b'Cystadrops wasslet ukoll
ghal tnaqgis fil-fobija ghar-ritratti (skumdita fl-ghajnejn f'dawl luminuz).

X’inhuma r-riskji assocjati ma’ Cystadrops?

L-effetti sekondariji I-aktar komuni b'Cystadrops (li jistghu jaffetwaw aktar minn persuna 1 minn kull
10) huma relatati mal-ghajnejn u jinkludu wgigh, hakk u irritazzjoni fl-ghajn, zieda fit-tidmigh
(ghajnejn li jdemmghu), vista mcajpra u iperimija okulari (ghajnejn homor). Dawn |-effetti normalment
huma hfief jew moderati u ma jdumux hafna.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet kollha b*'Cystadrops, ara I-fuljett ta' taghrif.
Ghaliex gie approvat Cystadrops?

Is-soluzzjonijiet tat-taqtir tal-ghajnejn bil-merkaptamina li jsiru lokalment fl-ispizeriji jew fl-isptarijiet
ilhom jintuzaw ghal hafna snin ghall-gestjoni tas-sintomi fl-ghajnejn ta' ¢istinozi. Barra minn hekk,
Cystadrops wera fi studju li kien effikaci fit-tnaqqgis tal-kristalli tac-cistina fil-kornea. Il-medicina tejbet
ukoll is-sintomi ta' ¢istinozi bhall-fobija mir-ritratti (photophobia). Rigward is-sigurta, ghalkemm I-
effetti sekondarji relatati mal-ghajnejn huma komuni hafna, normalment huma manigibbli.

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-Agenzija ddecieda li I-beneficcji
ta’ Cystadrops huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jkun approvat ghall-uzu fl-UE.

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

Ir-rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta' Cystadrops gew inkluzi fis-sommarju tal-
karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta' taghrif.
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Informazzjoni ohra dwar Cystadrops

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

Is-sommarju tal-opinjoni tal-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali Orfni ghal Cystadrops jista' jinstab fis-sit
elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003769/human_med_002042.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003769/human_med_002042.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000484.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
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