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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Ebixa

memantina idroklorika

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta’ Valutazzjoni (EPAR) ghal Ebixa.
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-tqeghid fis-suq u r-
rakkomandazzjonijiet tieghu dwar il-kondizzjonijiet ta' uzu ghal Ebixa.

X'inhu Ebixa?

Ebixa huwa medicina li fih is-sustanza attiva memantina idroklorika. Jigi f'pilloli (5 mg, 10 mg, 15 mg u
20 mg). Ebixa huwa disponibbli wkoll bhala soluzzjoni orali, li hija moghtija permezz ta’ pompa li taghti
5 mg ta’ memantina idroklorika ma’ kull attivazzjoni.

Ghal xiex jintuza Ebixa?

Ebixa jintuza ghat-trattament ta’ pazjenti bil-marda ta’ Alzheimer moderata sa gravi. Il-marda ta’
Alzheimer hija tip ta’ dimenzja (dizordni fil-mohh) li taffettwa gradwalment il-memorja, il-kapacita
intellettwali u I-imgiba.

II-medicina tinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib.
Kif jintuza Ebixa?

It-trattament ghandu jinbeda u jigi monitorjat minn tabib |li ghandu esperjenza fid-dijanjozi u fit-
trattament tal-marda ta’ Alzheimer. It-trattament ghandu jinbeda biss jekk ikun hemm min jiehu hsieb
li jimmonitorja regolarment I-uzu ta’ Ebixa mill-pazjent.

Ebixa ghandu jinghata darba kuljum fl-istess hin. Bil-ghan li jigu prevenuti effetti sekondarji, id-doza
ta' Ebixa tizdied gradwalment matul I-ewwel tliet gimghat tat-trattament: matul I-ewwel gimgha, id-
doza hija 5 mg; fit-tieni gimgha, titla' ghal 10 mg; u matul it-tielet gimgha, ghal 15 mg. Mir-raba’

gimgha 'l quddiem, id-doza rakkomandata ghandha tinzamm 20 mg darba kuljum. It-tolleranza u d-
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doza ghandhom jigu vvalutati fi zmien 3 xhur wara li jinbeda t-trattament, u minn hemm 'il quddiem il-
benefic¢ji li jitkompla t-trattament b’Ebixa ghandhom jigu vvalutati mill-gdid fuq bazi regolari. Jista’
jenhtieg li d-doza titnaqqgas f'pazjenti li jkollhom problemi moderati jew gravi fil-kliewi taghhom. Jekk
tintuza s-soluzzjoni, id-doza ghandha I-ewwel tigi ppumpjata fug mgharfa jew f'tazza bl-ilma. Ma
ghandhiex tigi moghtija jew ippumpjata direttament fil-halq.

Ghal aktar informazzjoni ara |-fuljett ta’ taghrif.
Kif jahdem Ebixa?

Is-sustanza attiva f'Ebixa, il-memantina idroklorika, hija medicina li tagixxi kontra d-dimenzja. II-
kawza tal-marda ta’ Alzheimer mhijiex maghrufa, izda huwa mahsub li t-telf ta’ memorja fil-marda jigi
kkawzat minn disturb tas-sinjali ta’ messaggi fil-mohh.

Il-memantina tahdem billi timblokka tipi specjali ta’ ricetturi msejha ricetturi NMDA |li normalment jehel
maghhom in-newrotrasmettitur glutamat. In-newrotrasmettituri huma sustanzi kimici fis-sistema
nervuza li jippermettu li ¢elluli tan-nervituri jikkomunikaw ma’ xulxin. Tibdil fil-mod ta’ kif il-glutamat
jittrasmetti sinjali fil-mohh gew konnessi mat-telf tal-memorja misjuba fil-marda ta’ Alzheimer. Barra
dan, stimulazzjoni zejda tar-ricetturi NMDA tista’ twassal ghall-hsara fi¢-celluli jew ghall-mewt.
Permezz tal-imblukkar tar-ricetturi NMDA, il-memantina ttejjeb it-trazmissjoni ta’ sinjali fil-mohh u
tnaggas is-sintomi tal-marda ta’ Alzheimer.

Kif gie studjat Ebixa?

Ebixa gie studjat fi tliet studji principali li inkludew total ta’ 1,125 pazjent bil-marda ta’ Alzheimer, li xi
whud minnhom kienu hadu medicini ohrajn ghal din il-marda fil-passat.

L-ewwel studju involva 252 pazjent b’'mard moderat sa gravi, filwaqt li t-tnejn |-ohra involvew total ta’
873 pazjent bil-marda fi stadju hafif sa moderat. Ebixa tqabbel ma’ placebo (trattament finta) tul 24 sa
28 gimgha. Il-kejl ewlieni tal-effikacja kien il-bidla tas-sintomi fi tliet ogsma principali: funzjonali (il-
grad ta’ dizabbilta), konjittiv (il-kapacita tal-hsieb, it-taghlim u I-memorja) u globali (kombinazzjoni ta’
diversi ogsma inkluzi I-funzjoni generali, is-sintomi konjittivi, I-imgiba u I-kapacita li wiehed iwettaq |-
attivitajiet ta’ kuljum).

Ebixa gie studjat ukoll fi tliet studji addizzjonali li kienu jinvolvu total ta’ 1,186 pazjent bil-marda fi
stadju hafif sa gravi.

X'benefi¢c¢ju wera Ebixa waqt I-istudji?

Ebixa kien iktar effikac¢i mill-placebo fil-kontroll tas-sintomi tal-marda ta’ Alzheimer. Fl-istudju fejn il-
marda kienet moderata sa gravi, il-pazjenti li hadu Ebixa kellhom inqas sintomi minn dawk li hadu
placebo wara 28 gimgha, kif gie mkejjel kemm b’puntegg globali kif ukoll funzjonali. Fiz-zewg studji
fejn il-marda kienet hafifa sa moderata, il-pazjenti li hadu Ebixa kellhom sintomi ingas gravi wara 24
gimgha, kif imkejjel skont il-puntegg globali u konjittiv. Madankollu, meta dawn ir-rizultati tgiesu ma’
dawk tat-tliet studji addizzjonali, kien innotat li |-effett ta’ Ebixa kien izghar fil-pazjenti li kellhom il-
marda moderata.

X’inhuwa r-riskju assoc¢jati ma’ Ebixa?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Ebixa (li dehru f'/bejn 1 u 10 pazjenti minn kull 100) huma hedla
tan-nghas, sturdament, ipertensjoni (pressjoni gholja tad-demm), dispnea (diffikulta fin-nifs),
stitikezza, ugigh ta’ ras u ipersensittivita ghall-medicina (allergija ghall-medicina). Ghal-lista shiha tal-
effetti sekondarji kollha rrapportati b’Ebixa, ara I-fuljett ta’ taghrif.
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Ebixa ma ghandux jintuza f'nies li jistghu jkunu ipersensittivi (allergici) ghall-memantina idroklorika
jew ghal kwalunkwe sustanza ohra tieghu.

Ghaliex gie approvat Ebixa?

Is-CHMP iddecieda li I-beneficcji ta” Ebixa huma akbar mir-riskji tieghu u ghaldagstant irrakkomanda li
jinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq.

Taghrif iehor dwar Ebixa

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Ebixa fil-15 ta’ Mejju 2002.

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

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f10-2011.
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