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Artesunate Amivas (artesunate)
Harsa generali lejn Artesunate Amivas u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Artesunate Amivas u ghal xiex jintuza?

Artesunate Amivas huwa medic¢ina kontra I-malarja li tintuza bhala trattament inizjali ta’ malarja
severa fl-adulti u fit-tfal. Il-malarja hija infezzjoni kkawzata minn parassita maghrufa bhala
Plasmodium. Malarja “severa” tfisser li I-marda tinvolvi sintomi li jistghu jkunu ta’ periklu ghall-hajja.

II-malarja hija rari fl-UE, u Artesunate Amivas gie denominat bhala “"medicina orfni” (medicina li tintuza
f'mard rari) fit-28 ta’ Frar 2020. Aktar informazzjoni dwar id-denominazzjoni orfni tinstab hawn:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3202251.

Artesunate Amivas fih is-sustanza attiva artesunate.

Kif jintuza Artesunate Amivas?

Artesunate Amivas jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib, u t-tobba preskriventi ghandhom igisu I-gwida
ufficjali dwar I-uzu ta’ agenti kontra I-malarja. Il-medic¢ina ghandha tintuza biss wara konsultazzjoni
ma’ tabib b’esperjenza fil-gestjoni tal-malarja.

Il-medicina tigi bhala trab u solvent biex tigi prodotta soluzzjoni ghall-injezzjoni gol-vina. Id-doza
rakkomandata hija bbazata fuq il-piz tal-pazjent u ghandha tinghata kull 12-il siegha matul I-ewwel
24 siegha (0, 12 u 24 siegha). It-trattament b’Artesunate Amivas ghandu jitkompla b’injezzjoni wahda
kull 24 siegha sakemm il-pazjent ikun jista’ jiehu t-trattament xieraq tal-malarja minn halqu.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Artesunate Amivas, ara |-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-
tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Artesunate Amivas?

Is-sustanza attiva f’Artesunate Amivas, artensunate, hija derivattiv tas-sustanza li tinsab b’mod
naturali artemisinin. Il-mod ezatt ta’ azzjoni taghha mhuwiex mifhum ghalkollox, izda ladarba tkun
dahlet fic-celloli tad-demm infettati mill-parassita tal-malarja, il-medicina hija mahsuba li tifforma
sustanzi tossi¢i msejha “radikali hielsa” li joqtlu I-parassita.
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X’inhuma I-beneficc¢ji ta’ Artesunate Amivas li hargu mill-istudji?

Zewq studji ewlenin urew li t-trattament inizjali b’artesunate injettabbli kien aktar effettiv minn dak
b’medic¢ina ohra kontra |-malarja, quinine, fit-tnaqqis tar-riskju ta’ mewt f'pazjenti li ddahhlu I-isptar
b’malarja severa.

L-ewwel studju involva 1 461 adult u tifel u tifla. Il-pazjenti nghataw trattament injettabbli sakemm
setghu jinghataw kura minn halghom, jew b’Artesunate Amivas jew b’quinine. Ir-rizultati wrew li 107
pazjenti minn 730 (14.7 %) pazjent li nghataw trattament inizjali b’Artesunate Amivas mietu fl-isptar
meta mqgabbla ma’ 164 minn 731 (22.4 %) ta’ dawk li nghataw trattament inizjali b’quinine.

Fit-tieni studju, li nvolva 5 425 tifel u tifla taht il-15-il sena li ddahhlu I-isptar bil-malarja, 230 pazjent
minn 2 712-il (8.5 %) pazjent li nghataw Artesunate Amivas b’injezzjoni segwita mit-trattament bil-
medicina tal-malarja artemether-lumefantrine mietu I-isptar meta mqgabbla ma’ 297 minn 2 713 (10.9
%) ta’ dawk li nghataw quinine b‘injezzjoni segwita minn artemether-lumefantrine.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Artesunate Amivas?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Artesunate Amivas (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1
minn kull 10) huma anemija (livelli baxxi ta’ ¢elloli homor tad-demm), retikulocitopenija (livelli baxxi
ta’ retikulociti, tip ta’ ¢elloli homor tad-demm immaturi) u emolizi mdewma wara I-ghoti ta’ artesunate
(it-tkissir tac-celloli homor tad-demm tal-ingas sebat ijiem wara I-bidu tat-trattament b’artesunate, li
jista’ jikkawza anemija).

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet ta’ Artesunate Amivas, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex Artesunate Amivas gie awtorizzat flI-UE?

Zewg studji wrew li t-trattament inizjali b’Artesunate Amivas moghti b’injezzjoni itejjeb is-sopravivenza
fl-isptar fl-adulti u fit-tfal b’'malarja severa meta mgabbla ma’ quinine moghti b‘injezzjoni. Il-profil tas-
sigurta ta’ Artesunate Amivas meta jinghata b’injezzjoni gol-vina kien ikkunsidrat ac¢cettabbli. L-
Adenzija Ewropea ghall-Medic¢ini ghaldaqgstant iddecidiet li I-benefi¢¢ji ta” Artesunate Amivas huma
akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

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

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Artesunate Amivas.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ Artesunate Amivas hija ssorveljata
kontinwament. L-effetti sekondarji suspettati rrapportati b’Artesunate Amivas huma evalwati bir-reqga
u kull azzjoni mehtiega hija mehuda biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Artesunate Amivas

Aktar informazzjoni dwar Artesunate Amivas tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/artesunate-amivas/
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