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Ozurdex (dezametason)
Harsa generali lejn Ozurdex u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Ozurdex u ghal xiex jintuza?

Ozurdex huwa impjant li jigi injettat fl-ghajn.
Jintuza ghall-kura ta’ adulti b'vista indebolita minhabba edema makulari assoc¢jata ma’:
e sadd tal-vini li jgorru d-demm mill-parti ta’ wara tal-ghajn;

e hsara lill-vazijiet ikkawzata minn dijabete f'pazjenti li ghandhom lenti artifi¢jali f'ghajnejhom jew
fuq dawk li kura ohra ma hadmitx fughom jew ma kinitx xierga ghalihom.

Edema makulari hija nefha fil-makula, il-parti ¢entrali tar-retina (is-saff li jippercepixxi d-dawl fuq il-
parti ta’ wara tal-ghajn), li tista’ thaqqas il-parti ¢entrali tal-vista ta’ persuna u taffettwa kompiti bhall-
gari u s-sewgan.

Ozurdex jintuza wkoll ghall-kura ta’ adulti b’'uveite mhux infettiva fil-parti ta’ wara tal-ghajn. Uveite
hija inffammazzjoni tal-uvea, is-saff tan-nofs tal-ghajn.

Kif jintuza Ozurdex?

Ozurdex jista’ jinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib u ghandu jinghata minn oftalmologu (specjalista tal-
ghajnejn) b'esperjenza fl-ghoti ta’ injezzjonijiet intravitreali (injezzjonijiet fil-fluwidu vitruz, il-fluwidu li
jixbah il-geli fl-ghajn).

Kull impjant jinsab f'applikatur u fih 700 mikrogramma tas-sustanza attiva, id-dezametason.

Il-pazjenti jinghataw impjant wiehed ta’ Ozurdex, li jigi injettat direttament fil-fluwidu vitruz. Tista’
tinghata aktar kura jekk il-kundizzjoni tal-pazjent titjieb izda mbaghad tmur ghall-aghar u jekk it-tabib
jemmen li I-pazjent sejjer jibbenefika minn aktar kura. ll-pazjenti li I-vista taghhom tmur ghall-ahjar u
tibga' tajpa ma ghandhomx jinghataw aktar impjanti. Lanqas il-pazjenti li I-vista taghhom tkun ged
tmur ghall-aghar u ma titjiebx b’Ozurdex ma ghandhom jinghataw aktar impjanti.
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Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Ozurdex, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Ozurdex?

Is-sustanza attiva fOzurdex, id-dezametason, taghmel parti minn grupp ta’ medicini maghrufa bhala
kortikosterojdi. Din tahdem billi tidhol fi¢c-celloli u timblokka I-produzzjoni tal-fattur tat-tkabbir
endoteljali vaskulari (VEGF) u tal-prostaglandini, sustanzi li huma involuti fl-inffammazzjoni.

L-impjanti ta’ Ozurdex jigu injettati direttament fil-fluwidu vitruz tal-ghajn. Dan jizgura li ammonti
adegwati tad-dezametason jilhqu z-zona fl-ghajn fejn hemm I-inffammazzjoni fl-edema makulari u fl-
uveite. L-impjant huwa maghmul minn materjal li jinhall bil-mod fuq perjodu ta’ diversi xhur filwaqgt li
jerhi gradwalment id-dezametason.

X’inhuma I-benefi¢cji ta” Ozurdex li hargu mill-istudji?

Minhabba li d-dezametason hija medic¢ina anti-infammatorja maghrufa sew, il-kumpanija pprezentat
studji minn letteratura ppubblikata fejn Ozurdex tgabbel ma’ kura "finta" (fejn applikatur gie ppressat
mal-ghajn izda fil-fatt xejn ma gie injettat).

Edema makulari relatata ma’ vini mblukkati tar-retina

F'zewg studji ewlenin li fihom hadu sehem total ta’ 1,267 adult, Ozurdex kien aktar effettiv mill-kura
finta fit-titjib tal-vista tal-pazjenti. ll-vista tkejlet bl-uzu tal-"aktar akutezza viziva kkoreguta" (BCVA,
best corrected visual acuity) li tindika kemm persuna tkun tista’ tara sew (wara li tkun inghatat lentijiet
korrettivi). Fl-ewwel studju, madwar 23 % tal-pazjenti li kienu ged jircievu Ozurdex kellhom zieda fil-
BCVA ta’ mill-ingas 15-il ittra wara 180 jum meta mgabbla ma’ 17 % tal-pazjenti li kienu ged
jinghataw il-kura finta. Fit-tieni studju, i¢-Cifri kienu ta’ madwar 22 % ghal Ozurdex wara 90 jum u ta’
12 % ghall-kura finta.

Edema makulari relatata mad-dijabete

Zewq studji ewlenin i fihom hadu sehem 1,048 pazjent gabblu l-effetti ta’ impjant ta’ Ozurdex ta’

700 mikrogramma jew ta’ 350 mikrogramma. ll-pazjenti gew segwiti ghal 3 snin u setghu jinghataw
kura ripetuta jekk tgies xieraq. F'pazjenti li diga kellhom il-lenti sostitwita kirurgikament, fiz-zewg
studji kien hemm titjib medju fil-BCVA ta’ 6.5 ittri wara Ozurdex 700 mikrogramma, meta mqgabbel ma’
1.7 ittri wara kura finta. F'pazjenti li fihom tipi ohra ta’ kura ma hadmux jew ma kinux adegwati, fiz-
zewg studji kien hemm titjib medju fil-BCVA ta’ 3.2 ittri wara Ozurdex 700 mikrogramma, meta
mqabbel ma’ 1.5 ittri wara kura finta.

Uveite

Ozurdex kien aktar effettiv minn kura finta fit-tnaqqis tal-inffammazzjoni f'pazjenti b’'uveite mkejla
permezz ta’ titjib fil-puntegg tac-c¢par vitruz tal-pazjenti li jaghti indikazzjoni ta’ inflammazzjoni,
b’puntegg ta’ zero jindika li ma hemmx infjammazzjoni. Fi studju ewlieni wiehed li fih hadu sehem
229 adult b’uveite, 8 gimghat wara Il-injezzjoni, madwar 47 % tal-pazjenti li kienu nghataw kura
b’700 mikrogramma ta’ Ozurdex kisbu puntegg ta’ ¢par vitruz ta’ zero, meta mgabbel ma’ 36 % tal-
pazjenti li kienu nghataw kura bi 350 mikrogramma ta’ Ozurdex u 12 % tal-pazjenti li nghataw il-kura
finta.
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X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Ozurdex?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Ozurdex (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
huma zieda fil-pressjoni intraokulari (il-pressjoni gewwa I-ghajn), emorragija konguntivali (fsada mill-
membrana fuq l-abjad tal-ghajn) u katarretti (ticpir tal-lenti - f'pazjenti b’uveite u bid-dijabete). II-
fsada hija mahsuba li tigi kkawzata mill-pro¢edura tal-injezzjoni u mhux mill-medicina nnifisha. Ghal-
lista shiha tal-effetti sekondarji rrappurtati b’Ozurdex, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ozurdex ma ghandux jintuza fuq pazjenti li ghandhom jew li huma mahsuba li ghandhom infezzjonijiet
okulari jew periokulari (infezzjonijiet gewwa jew madwar I-ghajnejn) u fug pazjenti bi glawkoma
avvanzata (hsara fin-nerv tal-ghajn generalment ikkawzata minn pressjoni kbira fl-ghajn) li ma tkunx
ikkontrollata b’mod adegwat bil-medicini biss. Langas ma ghandu jintuza f'certi kazijiet fejn il-parti ta’
wara tal-membrana ta’ madwar il-lenti (il-kapsula tal-lenti) tkun tgattghet. Ghal-lista shiha ta’
restrizzjonijiet b’Ozurdex, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex Ozurdex gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢éji ta’ Ozurdex huma akbar mir-riskji tieghu
f'pazjenti b’uveite jew b’edema makulari relatata ma’ vini mblukkati, u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu
fl-UE. L-injezzjoni ta’ Ozurdex tikkawza biss trawma zghira fil-bocca tal-ghajn u z-zieda fil-pressjoni
intraokulari hija meqgjusa maniggabbli. Barra minn hekk, ma hemmx bzonn li I-injezzjonijiet jinghataw
b‘mod frekwenti minhabba li I-impjant jibga’ fl-ghajn ghal diversi xhur.

Fil-grupp globali ta’ pazjenti b’edema makulari relatata mad-dijabete, I-Agenzija nnotat li |-beneficcju
kien modest u kien ingas mir-riskji, inkluz I-izvilupp ta’ katarretti. Madankollu, f'"dawk b’lenti artificjali
fl-ghajn affettwata jew li gabel ma rrispondewx ghal kura ohra minghajr kortikosterojdi jew tali kura
mhijiex adattata ghalihom, il-benefic¢ji ta” Ozurdex kienu meqjusa li huma akbar mir-riskji tieghu.
Ghalhekk, |I-uzu ta’ Ozurdex f'pazjenti b’edema makulari relatata mad-dijabete gie ristrett ghal dawn
iz-zewg gruppi.

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

Fis-sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-gasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Ozurdex.

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

Barra minn hekk, il-kumpanija li taghmel Ozurdex se tizgura li I-pazjenti jinghataw pakkett ta’ taghrif,
inkluz ktejjeb u CD awdjo.

Informazzjoni ohra dwar Ozurdex

Ozurdex ircieva awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha fis-27 ta’ Lulju
2010.

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

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar fi 10-2019.
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