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Kapruvia (difelikefalin)

Harsa generali lejn Kapruvia u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Kapruvia u ghal xiex jintuza?

Kapruvia huwa medicina li tintuza ghat-trattament ta’ prurite (hakk) moderata sa severa f'adulti
b’'mard kroniku tal-kliewi li geghdin fuq emodijalisi (trattament b’'magna li tiffiltra t-tossini mid-demm).

Kapruvia fih is-sustanza attiva difelikefalin.
Kif jintuza Kapruvia?

Kapruvia jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u t-trattament ghandu jinghata minn professjonist fil-
gasam tal-kura tas-sahha b’esperjenza rilevanti. Il-medicina tinghata bhala injezzjoni fil-vina fi tmiem
ta’ proc¢edura ta’ emodijalisi. Din tinghata tliet darbiet fil-gimgha u d-doza tiddependi mill-piz tal-
pazjent.

Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Kapruvia, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew
lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Kapruvia?

Id-difelikefalin, is-sustanza attiva f’Kapruvia, hija opjojde li tehel mar-ricetturi (miri) fug in-nervituri u
¢-celloli immuni involuti fil-kontroll tal-hakk u I-infjammazzjoni. Billi tehel mar-ricetturi (imsejha
ricetturi tal-opjojde kappa), id-difelikefalin tattivahom, tnaqqas I-infjammazzjoni li tista’ twassal ghall-
hakk u tnaqgqas is-sinjali li jwasslu ghas-sensazzjoni ta’ hakk infisha.

X’inhuma I-beneficc¢ji ta’ Kapruvia li hargu mill-istudji?

Kapruvia kien effettiv fit-tnaqqis tas-severita tal-prurite f'zewg studji ewlenin li kienu jinvolvu adulti li
esperjenzaw hakk moderat sa sever assoc¢jat ma’ mard kroniku tal-kliewi. Il-kejl ewlieni tal-effikacja
kien tnaqqis awtorappurtat tal-aghar livell ta’ hakk esperjenzat f'gurnata.

L-ewwel studju kien jinvolvi 378 adult b’'mard kroniku tal-kliewi li kienu fuq emodijalisi ghal mill-ingas
3 xhur. Mill-pazjenti li kienu ged jiehdu Kapruvia, 51 % rrappurtaw tnaqqis ta’ mill-ingas 3 punti fuq I-
iskala tal-hakk, meta mqgabbla ma’ 28 % li kienu ged jiehdu plac¢ebo (trattament fint).
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Fit-tieni studju, li kien jinvolvi 473 adult b’'mard kroniku tal-kliewi li kienu fug emodijalisi ghal mill-
ingas 3 xhur, 54 % tal-pazjenti li kienu ged jiehdu Kapruvia rrappurtaw titjib ta’ mill-ingas 3 punti fuq
|-iskala tal-hakk, meta mqgabbla ma’ 42 % tal-236 li kienu ged jiehdu placebo.

X’inhuma r-riskji assocjati ma’ Kapruvia?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Kapruvia (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10) huma
nghas u parestezija (sensazzjonijiet bhal tnemnim, tingiz, nugqas ta’ sensazzjoni fis-swaba’). Effetti
sekondarji ingas komuni (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100) huma sturdament, ugigh ta’
ras, nawsja (thossok ma tiflahx), remettar, dijarea u bidliet fl-istat mentali (bhal stat ta’ konfuzjoni).
Il-bi¢ca I-kbira minn dawn |-effetti sekondarji kienu hfief jew moderati.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji ta’ Kapruvia, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex Kapruvia gie awtorizzat fl-UE?

Fil-provi klinici, intwera li Kapruvia huwa effettiv biex inagqas is-sensazzjoni ta’ hakk esperjenzata mill-
pazjenti bhala rizultat tan-nuggas ta’ funzjonament tal-kliewi. Barra minn hekk, I-effetti sekondarji
huma kkunsidrati maniggabbli. Ghaldagstant, |-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-beneficcji
ta’ Kapruvia huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

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

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’ Kapruvia.

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

Informazzjoni ohra dwar Kapruvia

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