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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Scenesse
afamelanotide

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta' valutazzjoni (EPAR) ghal Scenesse. Dan jispjega
kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda |-awtorizzazzjoni tieghu fl-UE u I-kondizzjonijiet
ta’ uzu tieghu. Dan mhux intiz biex jipprovdi konsultazzjoni prattika dwar I-uzu ta’ Scenesse.

Ghal informazzjoni prattika dwar |-uzu ta’ Scenesse, il-pazjenti ghandhom jagraw il-fuljett ta’ taghrif
jew jikkuntattjaw lit-tabib jew lill-ispizjar taghhom.

X’inhu Scenesse u ghal xiex jintuza?

Scenesse huwa impjant li jintuza ghall-kura ta’ pazjenti bi protoporfirja eritropoetika (EPP -
erythropoietic protoporphyria), marda rari li tikkawza intolleranza ghad-dawl.

F'pazjenti b’EPP, espozizzjoni ghad-dawil tista’ twassal ghal sintomi bhal ugigh u nefha tal-gilda, i
jistghu jipprevjenu lill-pazjenti milli jkunu jistghu jgattghu hin barra jew f'postijiet b’dawl gawwi.
Scenesse jintuza biex jghin jipprevjeni jew inaggas dawn is-sintomi sabiex dawn il-pazjenti jkun jista’
jkollhom hajja iktar normali.

Peress li n-numru ta’ pazjenti li jpatu minn EPP huwa baxx, il-marda hija kkunsidrata ‘rari’, u Scenesse
gie kklassifikat bhala ‘medicina orfni’ (medicina li tintuza f'mard rari) fit-8 ta’ Mejju 2008.

Scenesse fih is-sustanza attiva afamelanotide.
Kif jintuza Scenesse?

Scenesse jinghata biss minn tobba specjalisti f’¢entri rikonoxxuti ghall-kura ta’ EPP u ghandu jintuza
biss minn tobba li jkunu gew imharrga b’'mod xieraq.

Impjant wiehed ta’ Scenesse jigi injettat taht il-gilda tal-pazjent darba kull xahrejn, gabel u waqt
perjodi ta’ espozizzjoni gawwija ghad-dawl tax-xemx, ez. mir-rebbiegha sal-harifa. In-numru ta’
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impjanti kull sena jiddependi minn kemm hija mehtiega I-protezzjoni mix-xemx. Huma rrakkomandati
tlett impjanti kull sena; in-numru massimu huwa ta’ 4. ll-pazjenti ghandhom jigu osservati ghal
reazzjonijiet allergi¢i ghal 30 minuta wara I-injezzjoni ta’ kull impjant.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Scenesse, ara s-sommarju tal-karatteristici tal-prodott (ukoll
parti mill-EPAR).

Kif jahdem Scenesse?

Is-sustanza attiva f'Scenesse, afamelanotide, hija simili ghal ormon fil-gisem maghruf bhala ormon li
jistimula alfamelanociti, li jistimulaw il-produzzjoni ta’ pigment kannella-iswed fil-gilda. Dan il-pigment,
maghruf bhala eumelanina, jigi prodott waqt esponiment ghad-dawl tax-xemx biex jimblokka I-
penetrazzjoni tad-dawl fi¢c-celloli.

Pazjenti b’'EPP ghandhom livelli gholjin ta’ sustanza msejha protoporphyrin IX fil-gisem.
Protoporphyrin IX huwa fototossiku u, meta jigi espost ghad-dawl, jikkawza reazzjonijiet b’ugigh li
jidhru f'din il-kundizzjoni. Billi jistimula I-produzzjoni ta’ eumelanina fil-gilda, Scenesse jnagqgas il-
penetrazzjoni tad-dawl mill-gilda, b’hekk jghin biex jipprevjeni reazzjonijiet bl-ugigh.

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

Fi studju, Scenesse ntwera li jwassal ghal zieda fil-hin li I-pazjenti jistghu jgattghu fix-xemx. Fl-istudju,
li involva 93 pazjenti b’EPP, il-pazjenti gew ikkurati jew b’Scenesse jew bi placebo (kura finta) fug
perjodu ta’ 6 xhur. Rekords ta’ kuljum tal-esponiment ghad-dawl tax-xemx bejn I-10 am u 6 pm urew
li I-pazjenti kkurati b’Scenesse gattghu medja ta’ 116-il siegha f'dawl tax-xemx dirett minghajr ma
eperjenzaw ugigh waqt il-perjodu ta’ sitt xhur meta mgabbel ma’ 61 siegha ghal pazjenti kkurati bi
placebo.

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

L-effetti sekondarji I-aktar komuni li ntwerew fl-istudji b’Scenesse kienu dardir (thossok ma tiflahx),
ugigh ta’ ras u reazzjonijiet fis-sit tal-impjant (bhal telf fil-kulur, ugigh u hmura). Dawn affettwaw
madwar pazjent wiehed minn kull 5 u generalment kienu hfief fis-severita.

Scenesse m’ghandux jintuza f'pazjenti b’funzjoni tal-fwied jew tal-kliewi mnagqgsa. Ghal-lista shiha tal-
effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet kollha b’Scenesse, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex gie approvat Scenesse?

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-Agenzija ddecieda li I-beneficcji
ta’ Scenesse huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jinghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-
suq. Is-CHMP innota li Scenesse wassal ghal zieda fil-hin li |-pazjenti jistghu jgattghu fid-dawl tax-
xemx dirett minghajr ma jesperjenzaw ugigh. Ghalkemm il-hin addizzjonali li gattghu fid-dawl tax-
xemx kien qasir, il-Kumitat ikkunsidra t-titjib possibbli fil-kwalita tal-hajja, il-htiega medika mhux
sodisfatta f'pazjenti b’EPP, u l-effetti sekondarji hfief li dehru waqt il-kura ghal zmien gasir bil-medicina
fid-decizjoni ta’ rakkomandazzjoni tal-approvazzjoni ghal Scenesse fl-UE. IlI-Kumitat ikkonsulta wkoll
pazjenti individwali u esperti dwar |-esperjenza taghhom b’Scenesse.

Scenesse gie awtorizzat taht ‘cirkustanzi ta’ e¢¢ezzjoni’. Dan minhabba li ma kienx possibbli li tinkiseb
informazzjoni kompluta dwar il-benefi¢cji ta’ Scenesse, parzjalment minhabba r-rarita tal-marda. Kull
sena, |-Agenzija Ewropea ghall-Medicini sejra tirrevedi kull informazzjoni gdida li ssir disponibbli u dan
is-sommarju sejjer jigi aggornat kif mehtieg.
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Liema informazzjoni ghadha mistennija ghal Scenesse?

Minhabba li Scenesse gie approvat taht cirkostanzi ta’ eccezzjoni, il-kumpanija li tgieghed Scenesse fis-
suq se tipprovdi dejta aktar fit-tul fuq il-benefi¢¢ji u s-sigurta tal-medicina minn registru tal-UE ta’
pazjenti li geghdin jiehdu I-medicina.

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

Gie 2viluppat pjan ta' gestjoni tar-riskju biex jigi zgurat li Scenesse jintuza bl-aktar mod sigur
possibbli. Abbazi ta’ dan il-pjan, fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u I-fuljett ta’ taghrif giet
inkluza informazzjoni rigward is-sigurta ta’ Scenesse, inkluz informazzjoni dwar il-prekawzjonijiet
xierga li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti tal-kura tas-sahha u I-pazjenti.

Barra minn hekk, il-kumpanija li tgieghed Scenesse fis-suq sejra tizgura li t-tobba jircievu materjal
edukattiv u jigu mharrga fuq kif ghandha tintuza I-medicina. It-tobba sejrin jinghataw ukoll
informazzjoni dwar ir-registru tal-UE.

Aktar informazzjoni tista’ tinstab fis-sommarju tal-pjan tal-gestjoni tar-riskju.

Informazzjoni ohra dwar Scenesse

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Scenesse fit-22 ta’ Dicembru 2014.

L-EPAR shih u s-sommarju tal-pjan tal-gestjoni tar-riskju ghal Scenesse jinstabu fis-sit elettroniku tal-
Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ghal

aktar informazzjoni rigward il-kura b’Scenesse, 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 Scenesse jinstab fis-sit
elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Dan is-sommarju gie aggornat l-ahhar f12-2014.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002548/WC500176263.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002548/human_med_001826.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000398.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
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