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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Adasuve
loxapine

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta' valutazzjoni (EPAR) ghal Adasuve. Dan jispjega
kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvaluta I-medic¢ina sabiex wasal
ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq u r-
rakkomandazzjonijiet tieghu dwar il-kondizzjonijiet ta' uzu ghal Adasuve.

X’inhu Adasuve?

Adasuve huwa medicina li fiha s-sustanza attiva loxapine. Jigi bhala trab li jittiehed man-nifs finalatur
li jista' jingarr li jintuza darba biss (4.5 mg u 9.1 mg).

Ghal xiex jintuza Adasuve?

Adasuve jintuza biex b’'mod rapidu jikkontrolla agitazzjoni minn hafifa sa moderata f’adulti bi
skizofrenija jew b’disturb bipolari. L-iskizofrenija hija marda mentali li ghandha ghadd ta’ sintomi,
inkluz hsieb u diskors dizorganizzat, allucinazzjonijiet (tisma’ jew tara affarijiet li mhumiex hemm),
suspetti u deluzjonijiet (hsibijiet zbaljati). Id-disturb bipolari huwa marda mentali b’perjodi jalternaw
ta’ burdata tajba hafna u dipressjoni. L-agitazzjoni hija komplikazzjoni maghrufa taz-zewg mard
mentali.

Il-medicina tista' tinkiseb biss b’ri¢cetta ta’ tabib.
Kif jintuza Adasuve?

Adasuve ghandu jintuza biss fi sptar taht is-supervizjoni ta’ professjonista tal-kura tas-sahha. Ghandu
wkoll ikun hemm disponibbli medic¢ina li tiftah il-passaggi tal-arja maghrufa bhala beta agonist li tagixxi
fug perjodu qgasir ghall-kura ta’ pazjenti li jizviluppaw bronkospazmi (kontrazzjonijiet eccessivi u fit-tul
tal-muskoli tal-passaggi tal-arja).
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Kura b’Adasuve tinbeda bit-tehid man-nifs ta’ doza unika ta’ 9.1 mg. Jekk jitgies mehtieg it-tabib jista’
jippreskrivi t-tieni doza ta’ 9.1 mg wara saghtejn. Doza aktar baxxa ta’ 4.5 mg tista' tigi preskritta jekk
il-pazjent ma jittollerax id-doza tal-bidu ta’ 9.1 mg jew jekk doza aktar baxxa hija kkunsidrata aktar

adegwata. ll-pazjenti ghandhom jigu osservati ghal sinjali ta’ qtugh ta’ nifs ghal siegha wara kull doza.

Informazzjoni dwar kif ghandek tuza |-inalatur tista' tinstab fil-fuljett ta’ taghrif.

Kif jahdem Adasuve?

Is-sustanza attiva f’Adasuve, il-loxapine, hija medicina antipsikotika. Fil-mohh, tehel ma’ u timblokka
bosta ricetturi differenti fuq il-wi¢¢ tac-celloli tan-nervituri. Dan ifixkel is-sinjali trazmessi bejn i¢-celloli
tal-mohh permezz ta’ ‘newrotrasmettituri’, kimici li jippermettu li ¢-celloli tan-nervituri jikkomunikaw
ma’ xulxin. Loxapine jahdem principalment billi jimblokka ri¢etturi ghan-newrotrasmettituri 5-
hydroxytryptamine (maghruf ukoll bhala serotonin) u dopamine. Peress li dawn in-newrotrasmettituri
huma involuti fl-agitazzjoni fl-iskizofrenija u fid-disturb bipolari, loxapine jghin biex jinnormalizza I-
attivita tal-mohh, u jnaqgqas l-agitazzjoni. L-azzjoni tieghu tista' wkoll ikollha rwol fuq ricetturi ghal
newrotrasmettituri ohra.

Kif gie studjat Adasuve?

L-effetti ta’ Adasuve gew I-ewwel ittestjati f'mudelli sperimentali gabel ma gew studjati fil-bnedmin.

Adasuve gie studjat f'zewg studji ewlenin. Fi studju wiehed hadu sehem 344 pazjent bi skizofrenija u
fit-tieni studju hadu sehem 314-il pazjent b’disturb bipolari. I1z-zewg studji gabblu 4.5 mg u 9.1 mg ta’
Adasuve ma’ placebo (kura finta).

II-kejl ewlieni tal-effikacja kien it-tibdil fis-sintomi tal-pazjenti saghtejn wara I-ghoti ta’ doza ta’
loxapine, evalwata permezz ta’ skala standard ta’ agitazzjoni f'pazjenti bi skizofrenija u b’disturb
bipolari (positive and negative symptom scale, excited komponent: puntegg PEC). Tnaqqis fil-puntegg
PEC jindika titjib fis-sintomi.

Liema benefi¢c¢ju wera Adasuve waqt l-istudji?

Adasuve kien aktar effettiv minn placebo fil-kontroll tal-agitazzjoni. Fl-istudju fuq pazjenti bi
skizofrenija, pazjenti li kienu ged jiehdu 4.5 mg ta’ Adasuve kellhom tnaqgis medju fil-puntegg PEC
ta’ 8.0 punti u pazjenti li kienu ged jiehdu 9.1 mg kellhom tnaqqgis medju ta’ 8.7 punti. Dan meta
mgabbel ma’ tnaqgis ta’ 5.8 punti f'/pazjenti li kienu ged jiehdu I-placebo. Il-puntegg PEC fil-bidu tal-
istudju ghal dawn il-gruppi ta’ pazjenti kien bejn 17 u 18.

Fl-istudju fuqg pazjenti b’disturb bipolari, pazjenti li kienu ged jiehdu 4.5 mg ta’ Adasuve kellhom
tnaqqgis medju fil-puntegg PEC ta’ 8.2 punti, u pazjenti li kienu ged jiehdu 9.1 mg kellhom tnaqgis
medju ta’ 9.2 punti. Dan meta mqgabbel ma’ tnaqqis ta’ 4.7 punti f'pazjenti li kienu ged jiehdu |-
placebo. Il-puntegg PEC fil-bidu tal-istudju ghal dawn il-gruppi ta’ pazjenti kien bejn 17 u 18.

X’inhu r-riskju assoc¢jat ma’ Adasuve?

Fi studju fuq pazjenti agitati, bronkospazmu kien irrapportat bhala reazzjoni avversa mhux komuni
imma serja, filwaqgt li findividwi b’mard fil-passaggi tal-arja, bronkospazmu kien irrapportat b’'mod
komuni u hafna drabi kien jehtieg kura b’beta-agonista li jagixxi fuq perjodu gasir. L-effetti sekondarji
I-aktar komuni b’Adasuve huma disgewsja (disturbi fit-toghma), sedazzjoni jew nghas (hedla) u
sturdament. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji kollha rrapportata b’Adasuve, ara I-fuljett ta’ taghrif.
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Adasuve ma ghandux jintuza fuq persuni li huma ipersensittivi (allergici) ghal-loxapine jew ghal xi
sustanza ohra tieghu. Ma ghandux jintuza wkoll fug pazjenti b’sintomi bhal tharhir u qtugh ta’ nifs jew
li ghandhom kundizzjonijiet tal-pulmun bhall-azzma jew mard kroniku ostruttiv tal-pulmun.

Ghaliex gie approvat Adasuve?

Is-CHMP ikkonkluda li Adasuve intwera li b'mod rapidu (f'minuti) jikkontrolla agitazzjoni minn hafifa sa
moderata f'pazjenti bi skizofrenija jew b’disturb bipolari li lesti juzaw inalatur. 1s-CHMP innota li I-ghoti
ta’ Adasuve mhuwiex invaziv. Fir-rigward tas-sigurta tieghu, hafna mill-effetti sekondarji huma
komparabbli ma’ dawk ta’ medicini antipsikotic¢i ohra. Ir-riskju potenzjali ta’ bronkospazmu huwa
kkunsidrat maniggabbli u gie adegwatament indirizzat permezz ta’ mizuri ghall-minimizzazzjoni tar-
riskji. 1Is-CHMP ikkonkluda li I-beneficcji ta’ Adasuve jeghlbu r-riskji tieghu u rrakkomanda li jinghata
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq.

Liema mizuri qed jittiehdu sabiex jigi assigurat uzu sigur ghal Adasuve?

Il-kumpanija li tipproduci Adasuve ghandha tizgura li I-professjonisti kollha tal-kura tas-sahha li huma
mistennija li juzaw Adasuve jircievu pakkett ta’ informazzjoni li jkun fih taghrif importanti dwar kif tuza
I-medicina kif ukoll taghrif importanti dwar is-sigurta.

Informazzjoni ohra dwar Adasuve:

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Adasuve fl-20 ta’ Frar 2013.

L-EPAR shih ghal Adasuve jista' jinstab fuq is-sit tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni dwar kura b’Adasuve, aqra I-
fuljett ta’ taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Is-sommarju gie aggornat I-ahhar fi 2-2013.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002400/human_med_001618.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002400/human_med_001618.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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