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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku \'

Ablavar? Q
gadofosveset trisodju é\'o

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta zzjoni (EPAR) ghal Ablavar.
Dan jispjega kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu m|II m (CHMP) ivvaluta I-medicina

sabiex wasal ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtori ni ghat-tgeghid fis-suq u r-
rakkomandazzjonijiet tieghu fuq il-kundizzjonijiet tal-uzu v@ar

. g
X'inhu Ablavar? . ((\

\S

Ablavar huwa soluzzjoni ghal injezzjoni i fi ‘?@tanza attiva gadofosveset trisodju.

Ghal xiex jintuza Ablavar?, Q@'

.
Ablavar jintuza ghal finijiet dij jogticl. Dan jintuza f'pazjenti li tkun ged issirilhom angjografija
b’rizonanza manjetika (MRA) Iaéa procedura li tigbed ritratti tal-fluss tad-demm fil-gisem bi skanner
imsejjah rizonanza manjeti all-immagni (magnetic resonance imaging - MRI). Ablavar jintuza biex
jingibed ritratt aktar ¢a anner f'pazjenti li jkollhom problemi suspettati jew accertati fl-arterji tad-
demm tal-addome z-zdqq) jew tad-dirghajn jew tar-riglejn.

Il-medicina tir&f’iss b'ricetta ta’ tabib.

Kif ]ln Ablavar?

Abla\&handu jintuza biss minn tobba li jkunu mrawma fil-qasam tad-dijanjostika bl-immagni.

Ablavar jinghata b'titgiba fil-vina li ddum madwar 30 sekonda. L-ezami dijanjostiku bl-immagni jista’
jibda minnufih wara I-ghoti tat-titgiba, u jista’ jibga’ jsir sa siegha wara |-ghoti ta’ .

It-tobba ghandhom jevitaw I-uzu ta’ Ablavar f'pazjenti li jkollhom problemi seriji fil-kliewi jew li
ricentement kellhom operazzjoni tat-trapjant tal-fwied jew li jkun ser jaghmluha dalwaqt. Jekk tassew

1 Qabel maghruf bhala Vasovist.
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ikun mehtieg I-uzu ta' Ablavar, matul kull skann tal-MRI dawn il-pazjenti ma ghandhomx jinghataw
aktar minn doza wahda, u bejn kull titgiba b’Ablavar ghandha tithalla tghaddi mill-angas gimgha.

Kif jahdem Ablavar?

Is-sustanza attiva f’Ablavar, jigifieri |-gadofosveset trisodju, fiha I-gadolinju, li huwa element metalliku
minn dawk maghrufa bhala ‘artijiet rari’ (‘rare earth’). Il-gadolinju jintuza bhala ‘mezz ta’ kuntrast’ halli
jghin fil-gbid ta’ immagni ahjar bi skanners tal-MRI. L-MRI huwa metodu ta’ gbid ta’ immagni li
jiddependi minn kampijiet manjeti¢i rqgajga prodotti mill-molekuli tal-ilma fil-gisem. Meta jinghata
b'titgiba, il-gadolinju jinteragixxi mal-molekuli tal-ilma. Minhabba din I-interazzjoni, il-molekuli tal-ilma
jaghtu sinjal iktar gawwi, u dan jghin biex tingibed stampa aktar ¢ara. F'Ablavar, il-gadolinju j X&Ima’
sustanza kimika ohra sabiex il-metall ma jerhix fil-gisem, u jkun imhejji apposta biex jehel oteini
fid-demm. Dan ifisser li I-gadolinju jibga’ fid-demm tul bizzejjed hin biex tilhaq tingibgd}T/ ni tajba.

Kif gie studjat Ablavar? é
L-istharrig dwar Ablavar sar f'erba’ studji li involvew 693 pazjent. Il-pazjenti geghdin
jingibdulhom skans minhabba problemi possibbli fl-arterji u fil-vini li jfornu mm lir-riglejn, lill-

Ituzu tal-metodu standard tar-
minghajr I-uzu ta’ Ablavar u
kien ibbazat fuq it-titjib fl-
isa’ tal-arterja jew tal-vina b’50%

kliewi jew lis-sagajn. Il-pazjenti kollha [-ewwel ingibditilhom immagni
raggi X (angjografija), imbaghad ingibdulhom immagnijiet tal-MR
kemm bl-uzu tieghu bhala mezz ta’ kuntrast. Il-kejl ewlieni tal-ef

identifikazzjoni tal-istenozi (tidjiq tal-arterji u tal-vini) li deji'ac{bv

jew aktar.

4
X'benefi¢c¢ji wera Ablavar matul I-istu

>

L-uzu ta’ Ablavar bhala buster tejjeb il-gbid ta%uagnijiet. Is-sensittivita ttejbet b’bejn 6 u 42%,
*
et

jigifieri zieda ta’ 6 u 42% fis-sejba ta’ stenaziji eta ntuza Ablavar minn meta dan ma ntuzax.
Ablavar tejjeb ukoll il-precizjoni u I-ispeci tad-dijanjozi.

L
X’inhuma r-riskji assoéjg@@Ablavar?

L-aktar effetti sekondarji ko aportati bl-uzu ta’ Ablavar (li dehru f'aktar minn pazjent 1 minn
100) kienu wgigh ta’ ras, esija (tnemnim mhux tas-soltu), disgewsija (disturbi fit-toghma),
sensazzjoni ta’ hrug, tw@w fl-arterji u fil-vini inkluz hmura fil-gilda, nawzja (dardir), hakk u

h

sensazzjoni ta’ ksig%G' al-lista shiha tal-effetti sekondarji kollha rrapportati bl-uzu ta’ Ablavar, ara I-
fuljett tat—taghrifo

Ablavar m’ X jintuza f'persuni li jistghu jkunu ipersensittivi (allergic¢i) ghal gadofosveset trisodju
jew ghal nkwe sustanza ohra tieghu.

Ghaliex gie approvat Ablavar?

Is-CHMP iddecieda li I-beneficcji ta’ Ablavar huma akbar mir-riskji tieghu u ghaldagstant irrakkomanda
li jinghata awtorizzazzjoni ghat-tqgeghid fis-suq.

Aktar taghrif dwar Ablavar:

II-Kkummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Vasovist fit-3 ta’ Ottubru 2005. L-isem tal-medi¢ina nbidel u sar Ablavar fI-10 ta’ Jannar 2011.
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Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq hija I-kumpanija TMC Pharma Services Ltd. Din I-
awtorizzazzjoni hija valida ghal perjodu bla limitu. L-EPAR shih ta’ Ablavar jinstab hawnhekk. Ghal
aktar informazzjoni rigward |-uzu ta’ Ablavar, aqgra |-fuljett tat-taghrif (huwa parti wkoll mill-EPAR) jew
ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f01-2011.
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