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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Prialt

ziconotide

Dan id-dokument huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni (EPAR) ghal Prialt.
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-tqeghid fis-suq u r-
rakkomandazzjonijiet tieghu dwar il-kondizzjonijiet ta' uzu ghal Prialt.

X’inhu Prialt?
Prialt huwa soluzzjoni ghall-infuzjoni li fih is-sustanza attiva ziconotide.
Ghal xiex jintuza Prialt?

Prialt jintuza ghat-trattament ta’ ugigh sever u fug zmien twil f'adulti li jehtiegu medicina kontra I-
ugigh permezz ta’ injezzjoni intratetika (injezzjoni fl-ispazju li jdawwar ix-xewka tad-dahar u I-mohh).

Minhabba li n-numru ta’ pazjenti li ghandhom ugigh ghal zmien twil li jehtieg medicina kontra I-ugigh
injettata direttament fix-xewka tad-dahar huwa baxx, il-marda hija kkunsidrata ‘rari’, u Prialt gie
klassifikat bhala ‘medicina orfni’ (medic¢ina uzata ghal mard rari) fid-9 ta’ Lulju 2001.

Il-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta tat-tabib.
Kif jintuza Prialt?

Trattament bi Prialt ghandu jsir biss minn tabib li ghandu esperjenza f'dozagg ta’ medicini intratekali.

Prialt ghandu jinghata bhala infuzjoni kontinwa u bil-mod permezz ta’ kateter intratekali (tubu mdahhal
fil-kanal tax-xewka tad-dahar) bl-uzu ta’ pompa ta’ infuzjoni kapaci li taghti ammont preciz tal-
medicina. Prialt jista’ jehtieg li jithallat gabel I-uzu, b’'mod specjali ma’ dozi aktar baxxi mehtiega fil-
bidu tat-trattament. Id-doza tal-bidu bi Prialt hija ta’ 2.4 mikrogrammi kuljum. Id-doza ghandha tigi
mizjuda gradwalment, preferibbilment kull jumejn jew aktar, sabiex jinkiseb I-ahjar bilan¢ bejn is-
serhan mill-ugigh u effetti sekondarji possibbli. 1d-doza m’ghandhiex tigi mizjuda aktar minn darba kull
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perjodu ta’ 24 siegha. Il-bi¢ca I-kbira tal-pazjenti jehtiegu dozi angas minn 9.6 mikrogrammi kuljum.
Id-doza massima hija ta’ 21.6 mg kuljum.

Kif jahdem Prialt?

Is-sustanza attiva Prialt, ziconotide, hija kopja ta’ sustanza naturali msejha omega-conopeptide, li
tinsab f'velenu ta’ tip ta’ ghakruxu tal-bahar. Ziconotide jagixxi billi jimblokka pori specjali msejha
kanali tal-kal¢ju fuq il-wic¢ tac-celluli nervuzi li jittrazmettu sinjali tal-ugigh. Billi jimblokka I-fluss tal-
kalcju fic-celloli nervuzi, ziconotide jinterferixxi mat-trazmissjoni ta' sinjali tal-ugigh fix-xewka tad-
dahar. Dan jghin ghal serhan mill-ugigh.

Kif gie studjat Prialt?

Prialt gie mgabbel ma’ placebo (trattament finta) f'589 pazjent b'ugigh sever fug zmien twil fi tliet
studji princ¢ipali. Tnejn mill-istudji kienu fug zmien qgasir, idumu hames jew sitt ijiem: wiehed dwar
ugigh tal-kancer jew AIDS, u iehor dwar ugigh ikkawwzat minn kawzi ohrajn bhal dannu sever tan-
nervaturi. It-tielet studju ta harsa lejn I-uzu tal-medicina fuq tliet gimghat. Fl-istudji kollha, il-kejl
ewlieni tal-effikacja kienet il-bidla fil-Visual Analog Scale ta’ Intensita tal-Ugigh (VASPI). Dan huwa
livell moghti mill-pazjenti ta’ wgigh fuq skala minn 0 mm (bla wgigh) sa 100 mm (ugigh massimu).

Liema benefi¢é¢ji wera Prialt waqt I-istudji mwettqa?

Prialt kien iktar effikaci mill-placebo fl-ewwel zewg studji. Qabel it-trattament, pazjenti bl-ugigh tal-
kancer jew AIDS kellhom livell ta’ VASPI ta’ medja 74 mm, u dawk ohra ta’ ugigh kellhom livell ta’ 80
mm. Wara t-trattament, il-livelli fil-pazjenti li jircievu Prialt nizel sa 35 u 54 mm, rispettivament,
filwaqt li livelli ta’ pazjenti li jir¢ievu placebo kienu 61 u 72 mm.

Fit-tielet studju, kien hemm tendenza li Prialt ikun aktar effika¢i minn placebo, b’livell ta’ VASPI
jinbidel minn 81 mm gabel it-trattament ghal 68 mm f'pazjenti li jir¢ievu Prialt u ghal 74 mm f'pazjenti
li jircievu placebo.

X'riskji huma assocjati ma’ Prialt?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni bi Prialt (li dehru f'aktar minn pazjent minn 10) huma konfuzjoni,
sturdament, nistagmus (moviment tal-ghajnejn bla kontroll), memorja mdghajfa (meta wiehed jinsa),
ugigh ta’ ras, somnolenza (nghas), vizjoni mc¢ajpra, nawzja (thossok ma tiflahx), remettar, gawta
abnormali (problemi fil-mixi) u astenja (dghjufija).

Prialt ma ghandux jintuza f'pazjenti fl-istess zmien mal-kimoterapija intratekali (medicini li jittrattaw il-
kancer li jigu injettati fil-kanal tax-xewka tad-dahar). Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-
restrizzjonijiet kollha bi Prialt, ara I-fuljett ta' taghrif.

Ghaliex gie approvat Prialt?

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ikkonkluda li Prialt jipprovdi
alternattiva ghal medicina ohra intratekali kontra I-ugigh, bhall-opjojdi. 1I-Kumitat iddecieda i |-
benefi¢¢ji ta’ Prialt huma akbar mir-riskji tieghu u irrakkomanda li jinghata awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq.

Prialt kien originarjament awtorizzat taht “cirkostanzi ta’ e¢¢ezzjoni”, ghaliex, minhabba li I-marda hija
rari, kien hemm informazzjoni limitata disponibbli fi zmien I-approvazzjoni. Billi I-kumpanija pprovdiet
it-taghrif addizzjonali mitlub, i¢-‘¢irkostanzi ta’ e¢¢ezzjoni’ ntemmu fis-17 ta’ Jannar 2014.
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X'taghrif ghadu mistenni dwar Prialt?

Il-kumpanija li taghmel Prialt ged taghmel studju li jhares lejn I-uzu fug zmien twil tal-medicina, ihares
b’mod partikolari lejn il-possibilita tal-izvilupp tat-tolleranza ghat-trattament (meta d-dozi tal-medicina
li huma uzati huma effikaci jsiru inqas effikaci matul iz-zmien).

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jassiguraw uzu sigur u effettiv ta’ Prialt?

Gie zviluppat pjan ta' gestjoni tar-riskju biex jassigura li Prialt jintuza bl-aktar mod sigur possibbli.
Abbazi ta’ dan il-pjan, fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u I-fuljett ta’ taghrif giet inkluza
informazzoni rigward is-sigurta ta’ Prialt, inkluzi I-prekawzjonijiet xierga li ghandhom ikunu segwiti
mill-professjonisti tal-kura tas-sahha u |-pazjenti.

Aktar taghrif dwar Prialt

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fuq is-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha
ghal Prialt fil-21 ta’ Frar 2005.

L-EPAR shih ghal Prialt jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura bi Prialt, agra
I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Is-sommarju tal-opinjoni tal-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali Orfni ghal Prialt jinstab fis-sit elettroniku
tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Dan is-sommarju gie aggornat l-ahhar f'02-2014.

Prialt
Pagna 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000551/human_med_000989.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000551/human_med_000989.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000126.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
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