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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Eurartesim
piperakina tat-tetrafosfat / artenimol

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

X’inhu Eurartesim?

Eurartesim huwa medic¢ina kontra I-malarja li fiha s-sustanzi attivi piperakina tat-tetrafosfat u
artenimol. Jigi bhala pilloli (160 mg/20 mg; 320 mg/40 mg).

Ghal xiex jintuza Eurartesim?

Eurartesim jintuza biex jikkura malarja mhux ikkumplikata kkawzata mill-parassita Plasmodium
falciparum. ‘Mhux ikkumplikata’ tfisser li I-marda ma tinvolvix sintomi serji u ta’ theddida ghall-hajja.
Jista’ jintuza f'adulti u fi tfal li ghandhom eta ta’ 6 xhur jew aktar u li jiznu 5 kg jew aktar.

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

Eurartesim jittiehed darba kuljum ghal tlett ijiem konsekuttivi, fl-istess hin kuljum. Id-doza tiddependi
mill-piz tal-gisem tal-pazjent. Il-pilloli jinbelghu bl-ilma meta I-istonku jkun vojt, mill-inqas tliet sighat
gabel jew wara ikla. 1l-pilloli jistghu jitfarrku u jithalltu mal-ilma jekk ikun hemm bzonn. Ghal aktar
informazzjoni, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Kif jahdem Eurartesim?

’

Il-malarja hija infezzjoni kkawzata minn parassita maghrufa bhala Plasmodium u tinxtered permezz ta
gidma ta’ nemusa infettata. Is-sustanzi attivi fEurartesim, il-piperakina tat-tetrafosfat u I-artenimol,
huma sustanzi kontra I-malarja li joqtlu I-parassita P. falciparum. ll-piperakina tat-tetrafosfat huwa
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hekk imsejjah biskinolon. Huwa relatat kimikament ma’ sustanzi ohrajn disponibbli b‘'mod komuni uzati
biex jikkuraw il-malarja. Huwa mifhum li jahdem billi jimblokka pass fil-metabolizmu tal-parassita
mehtieg ghas-sopravivenza taghha. L-artenimol huwa derivattiv tas-sustanza li hija prezenti b’'mod
naturali I-artemisinin. Ghalkemm il-mod ezatt kif joqgtol il-parassita ghadu mhux mifhum ghal kollox,
huwa mifhum li jaghmel hsara lill-membrana tal-parassita.

Kif gie studjat Eurartesim?

Eurartesim gie investigat f'’zewg studji ewlenin f'pazjenti b’'malarja P. falciparum mhux ikkumplikata.
Fl-ewwel studju, Eurartesim tgabbel ma’ medicina ohra kontra I-malarja li fiha l-artesunat u I-
meflokina 1,150 pazjent. ll-kejl ewlieni tal-effikacja kien il-proporzjon ta’ pazjenti li fiequ 63 jum wara
I-kura. Fit-tieni studju, Eurartesim tgabbel ma’ medicina ohra li fiha I-artemeter u I-lumefantrina
1,553 tifel u tifla. l1l-kejl ewlieni tal-effikacja kien il-proporzjon ta’ pazjenti li fiequ 28 jum wara I-kura.

Liema beneficcju wera Eurartesim waqt I-istudji mwettga?

Eurartesim intwera li huwa effettiv fil-kura ta’ malarja P. falciparum mhux ikkumplikata. Fl-ewwel
studju, 63 jum wara |-kura, 97% tal-pazjenti |li rcevew Eurartesim fiequ, meta mqgabbla ma’ 95% tal-
pazjenti kkurati bil-medicina komparatur. Fit-tieni studju, 28 jum wara I-kura, 93% tal-pazjenti li
rcevew Eurartesim fiequ, meta mgabbla ma’ 95% tal-pazjenti kkurati bil-medic¢ina komparatur.

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

Fl-adulti, I-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Eurartesim (li dehru f'bejn pazjent 1 u 10 minn kull 100)
huma anemija (ghadd baxx ta’ celloli homor tad-demm), ugigh ta’ ras, titwil tal-intervall tal-QTc (tibdil
tal-attivita elettrika tal-qalb, li jista’ jikkawza anormalita fir-ritmu tal-qalb ta’ theddida ghall-hajja),
takikardja (tahbit rapidu tal-galb), dghjufija u deni. Fit-tfal, I-effetti sekondarji I-aktar komuni
b’Eurartesim (li dehru f'aktar minn pazjent 1 minn kull 10) kienu influwenza, soghla u deni. Ghal-lista
shiha tal-effetti sekondarji kollha rrapportati b’Eurartesim, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Eurartesim m'ghandux jintuza f'pazjenti li jkollhom malarja serja. M'ghandux jintuza f'pazjenti li
ghandhom jew li huma f'riskju ta’ titwil tal-intervall tal-QTc jew b’arritmija kardijaka (tahbit tal-qalb
mhux stabbli) jew li jkunu geghdin jiehdu medicini li jistghu jaffettwaw ir-ritmu tal-galb. Ghal-lista
shiha ta’ restrizzjonijiet, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex gie approvat Eurartesim?

Is-CHMP gies li Eurartesim intwera li huwa effettiv fil-kura tal-malarja P. falciparum mhux ikkumplikata
filwagt li I-effetti sekondarji kienu simili ghal dawk li dehru f'kuri komparabbli. Is-CHMP innota r-riskju
potenzjali ghat-titwil tal-intervall tal-QTc, u inkluda restrizzjonijiet fit-taghrif dwar il-prodott sabiex
jimminimizza r-riskju ghall-pazjenti. Il-Kumitat innota li Eurartesim jissodisfa r-rakkomandazzjonijiet
tal-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha ghal kura tal-malarja P. falciparum billi joffri terapija ta’
kombinazzjoni alternattiva gdida b‘artemisinin li fiha zewg sustanzi attivi li jahdmu b’modi differenti.
Ghalhekk, is-CHMP ikkonkluda li I-benefi¢cji ta” Eurartesim huma akbar mir-riskji tieghu u
rrakkomanda li jinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq.

Liema mizuri ged jittiehdu sabiex jigi zgurat I-uzu sigur ta' Eurartesim?

Il-kumpanija li tgieghed Eurartesim fis-suq sejra tipprovdi lit-tobba kollha li huma mistennija li jaghtu
jew li juzaw Eurartesim b’pakkett edukattiv li fih informazzjoni importanti dwar |-uzu korrett tal-
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medicina, inkluz lista ta’ kontroll tal-medicini li Eurartesim m'ghandux jinghata flimkien maghhom,
sabiex jitnagqas ir-riskju tat-titwil tal-intervall tal-QTc. ll-kartuna ta' Eurartesim ghandha tinkludi
struzzjonijiet li I-medi¢ina ghandha tittiehed mill-inqgas 3 sighat qabel jew wara I-ikel. Il-kumpanija ser
twettaq ukoll studju dwar I-effetti ta' Eurartesim fuq il-galb.

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' Eurartesim gew inkluzi wkoll fis-sommarju
tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta' taghrif.

Informazzjoni ohra dwar Eurartesim

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal Eurartesim valida fl-Unjoni
Ewropea kollha fis-27 ta' Ottubru 2011.

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

Dan is-sommarju kien aggornat I-ahhar 07-2016.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001199/human_med_001450.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124&jsenabled=true
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