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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Plenadren
idrokortizon

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni (EPAR) ghal Plenadren. Dan
jispjega kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda l-awtorizzazzjoni taghha flI-UE u I-
kondizzjonijiet ta’ uzu taghha. Dan mhux mahsub biex jipprovdi konsultazzjoni prattika dwar I-uzu ta’
Plenadren. Ghal informazzjoni prattika dwar I-uzu ta’ Plenadren, il-pazjenti ghandhom jaqraw il-fuljett
ta’ taghrif jew jikkuntattjaw lit-tabib jew lill-ispizjar taghhom.

X'inhu Plenadren u ghal xiex jintuza?

Plenadren huwa medicina li tintuza fil-kura ta’ insuffi¢cjenza adrenali fl-adulti. L-insuffi¢jenza adrenali (li
tinkludi insuffi¢jenza primarja jew il-marda ta' Addison) hija kondizzjoni fejn il-glandoli adrenali (li
jinsabu ftit "il fug mill-kliewi) ma jipproducux bizzejjed mill-ormon tal-isterojd imsejjah kortizol
(maghruf ukoll bhala I-ormon tal-istress peress li jigi rilaxxat meta jkun hemm l-istress). Is-sintomi
jinkludu t-telf tal-piz, dghjufija fil-muskoli, ghejja, pressjoni tad-demm baxxa, u kultant tiskura I-gilda.
Insuffi¢jenza adrenali tista' tehtieg kura tul il-hajja biex tissostitwixxi I-kortizol nieges.

Billi I-ghadd ta’ pazjenti li jbatu mill-insuffi¢jenza adrenali huwa baxx, il-marda hi meqgjusa “rari” u
Plenadren gie kklassifikat bhala “medicina orfni” (medic¢ina uzata fil-mard rari) fit-22 ta' Mejju 2006.

Plenadren fih is-sustanza attiva idrokortizon.
Kif jintuza Plenadren?

Plenadren jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. Jigi f'pilloli tondi b’rilaxx modifikat (5 mg u 20 mg).

Id-doza generali ta' kuljum tvarja bejn 20 u 30 mg, darba kuljum filghodu kmieni; il-pilloli ghandhom
jinbelghu shah ma' tazza ilma mill-30 minuta wabel I-ikel. Ghandu mnejn li I-kura tigi aggustata
individwalment skont kif jirrispondi I-pazjent. F'sitwazzjonijiet ta' stress fiziku jew mentali eccessiv jew
mard, jista' jaghti I-kaz li I-pazjenti jkunu jehtiegu iktar dozi tal-idrokortizon. Dan jista' jinghata bhala
pilloli ta' Plenadren darbtejn jew tliet darbiet kuljum jew bhala pilloli konvenzjonali ta' rilaxx immedjat
jew injezzjonijiet, wahedhom jew flimkien ma' Plenadren.
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Kif jahdem Plenadren?

Is-sustanza attiva f'Plenadren, I-idrokortizon, hija I-forma farmacewtika tal-kortisol, I-ormon tal-
isterojd ewlieni li jitnixxa mill-glandola adrenali. L-idrokortizon jiehu post il-kortisol naturali li huwa
nieqes fil-pazjenti b'insuffi¢jenza adrenali. Dan ilu jintuza f'medicini ghal diversi dec¢ennji.

Minhabba li hu disponibbli bhala pillola ta' rilaxx modifikat, Plenadren jirrilaxxa |-idrokortizon fuq
medda itwal ta' zmien li tippermetti doza ta' darba kuljum. Jittiehed filghodu kmieni biex jikkopja I-fatt
li f'/nies b'sahhithom il-livell tad-demm tal-kortizol jizdied filghodu kmieni.

X’inhuma I-benefic¢ji ta’ Plenadren li hargu mill-istudji?

L-effetti ta' Plenadren kienu investigati fi studju ewlieni wiehed li kien jinvolvi 64 pazjent b'insufficjenza
adrenali. Plenadren, moghti darba kuljum, tgabbel mal-kura konvenzjonali tal-idrokortizon, li tinghata
tliet darbiet kuljum. L-istudju ffoka fuq il-livelli tal-kortizol fid-demm tal-pazjenti matul perjodu ta' 24
siegha wara tliet xhur kura. Fil-pazjenti li kienu ged jiehdu Plenadren, il-livelli tal-kortizol miksuba
tgiesu sodisfacenti ghal pazjenti b'insuffi¢jenza adrenali. L-ammont generali tal-kortizol assorbit fid-
demm kien ta' madwar 20% ingas f'pazjenti li kienu ged jiehdu Plenadren meta mgabbel ma' pazjenti li
kienu ged jiehdu I-kura konvenzjoanli tal-idrokortizon.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Plenadren?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Plenadren (li dehru f'aktar minn pazjent 1 minn kull 10) huma
ghejja, dijarea, vertigo (thossok strodut) u wgigh ta’ ras.

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

II-Kumitat tal-Agenzija ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) innota li Plenadren
kiseb livelli sodisfacenti ta' kortizol waqt il-kura ta' pazjenti b'insuffi¢cjenza adrenali. II-Kumitat innota
wkoll li ma' Plenadren hemm il-konvenjenza ta' doza wahda kuljum. Ghalkemm doza wahda kuljum
iggib maghha r-riskju li I-livelli tal-kortizol ikunu baxxi wisq wara nofsinhar, dan jista' jigi amministrat
billi jinghataw dozi ohra tal-idrokortizon jekk ikun mehtieg.

Is-CHMP iddecieda li I-benefi¢c¢ji ta’ Plenadren huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jinghata
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq.

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

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

Informazzjoni ohra dwar Plenadren

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Plenadren fit-3 ta' Novembru 2011.

L-EPAR shih ta' Plenadren 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’Plenadren, agra I-fuljett ta’ taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar
tieghek.



http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002185/human_med_001495.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002185/human_med_001495.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

Is-sommarju tal-opinjoni tal-Kumitat ghall-Prodotti Medic¢inali Orfni ghal Plenadren jista' jinstab fis-sit
elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f'11-2016.


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000675.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b

	X’inhu Plenadren u għal xiex jintuża?
	Kif jintuża Plenadren?
	Kif jaħdem Plenadren?
	X’inhuma l-benefiċċji ta’ Plenadren li ħarġu mill-istudji?
	X’inhuma r-riskji assoċjati ma’ Plenadren?
	Għaliex ġie approvat Plenadren?
	X’miżuri qegħdin jittieħdu biex jiġi żgurat l-użu sigur u effettiv ta’ Plenadren?
	Informazzjoni oħra dwar Plenadren

