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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Atosiban SUN

atosiban

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni (EPAR) ghal Atosiban SUN. Dan
jispjega kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda l-awtorizzazzjoni taghha flI-UE u I-
kondizzjonijiet ta’ uzu taghha. Dan mhux intiz biex jipprovdi konsultazzjoni prattika dwar kif jintuza
Atosiban SUN.

Ghal informazzjoni prattika dwar I-uzu ta’ Atosiban SUN, il-pazjenti ghandhom jagraw il-fuljett ta’
taghrif jew jikkuntattjaw lit-tabib jew l-ispizjar taghhom.

X'hinu Atosiban SUN u ghal xiex jintuza?

Atosiban Sun huwa medicina li fiha s-sustanza attiva atosiban. Jintuza biex jittardja t-twelid f'nisa ta’
bejn 1-24 u 33 gimgha ta’ tgala, meta juru sinjali li jistghu jwelldu gabel jaghlgilhom iz-zmien
(prematur). Dawn is-sinjali jinkludu:

e kontrazzjonijiet regolari li jdumu mill-inqgas 30 sekonda b’rata ta’ mill-ingas erbgha kull 30 minuta;

e twessigh cervikali (I-ghonq tal-utru) ta’ 1 sa 3 ¢m u traqqiq tal-ghonq tal-utru (tnaqgis tal-wisa’
tal-ghongq tal-utru) ta’ 50% jew aktar.

Barra minn hekk, it-tarbija ghandu jkollha ritmu kardijaku normali.

Atosiban SUN huwa ‘medicina generika’ Dan ifisser li Atosiban SUN huwa simili ghal ‘medicina ta’
referenza’ diga awtorizzata fl-Unjoni Ewropea (UE) bl-isem Tractocile. Ghal aktar taghrif dwar il-
medicini generici, ara d-dokument mistogsijiet-u-twegibiet hawnhekk.

Kif jintuza Atosiban SUN?

Atosiban SUN jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. It-trattament b’Atosiban SUN ghandu jsir minn tabib
b’esperjenza fit-trattament tal-hlas gabel iz-zmien.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2013. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/docs/mt_MT/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

It-trattament ghandu jinbeda mill-aktar fis possibbli wara d-dijanjozi tal-hlas gabel iz-zmien. Atosiban
SUN jigi bhala soluzzjoni ghal injezzjoni u bhala koncentrat li jigi maghmul f'soluzzjoni ghall-injezzjoni
(drip) fil-vina. Jinghata fil-vina fi tliet fazijiet, fi zmien massimu ta’ 48 siegha: injezzjoni inizjali fil-vina
(6.75 mg), segwita minn infuzjoni b’dozagg qawwi (18 mg kull siegha) tul tliet sighat, imbaghad
infuzjoni b’dozagg aktar baxx (6mg kull siegha) li ddum mhux aktar minn 45 siegha. Jekk jergghu
jibdew il-kontrazzjonijiet, it-trattament b’Atosiban SUN jista’ jerga’ jinghata ghal tliet darbiet ohra
matul it-tgala.

Kif jahdem Atosiban SUN?

Is-sustanza attiva f'Atosiban SUN, I-atosiban, hija antagonista tal-ormon naturali I-ossito¢ina. Dan
ifisser li I-atosiban timblokka I-azzjoni tal-ossitocina. L-ossitoc¢ina hija ormon involut fil-bidu tal-
kontrazzjonijiet tal-guf. Billi jimblokka I-azzjoni tal-ossitoc¢ina, Atosiban SUN jimpedixxi |-
kontrazzjonijiet u jikkawza r-rilassament tal-guf u b’hekk jittardja t-twelid.

Kif gie studjat Atosiban SUN?

Il-kumpanija pprovdiet dejta minn letteratura ppubblikata dwar l-atosiban. Ma kien jinhtieg I-ebda
studju addizzjonali peress li Atosiban SUN huwa medic¢ina generika moghtija permezz ta’ infuzjoni jew
injezzjoni u fih I-istess sustanza attiva bhal dik tal-medicina ta’ referenza, Tractocile.

X’inhuma I-benefi¢¢ji u r-riskji ta’ Atosiban SUN?

Peress li Atosiban SUN huwa medicina generika, il-benefi¢¢ji u r-riskji tieghu huma meqjusa l-istess
bhal dawk tal-medic¢ina ta’ referenza.

Ghal xiex gie approvat Atosiban SUN?

Is-CHMP ikkonkluda li, b’konformita mar-rekwiziti tal-UE, intwera li Atosiban SUN ghandu kwalita
komparabbli u huwa komparabbli ghal Tractocile. Ghaldagstant, il-fehma tas-CHMP kienet li, bhal fil-
kaz ta’ Tractocile, il-benefic¢ju huwa akbar mir-riskju identifikat. 1lI-Kumitat irrakkomanda li Atosiban
SUN jinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jassiguraw I-uzu sigur u effettiv ta’ Atosiban SUN?

Gie zviluppat pjan ta' gestjoni tar-riskju biex jassigura li Atosiban SUN jintuza bl-aktar mod sigur
possibbli. Abbazi ta’ dan il-pjan, fis-sommarju tal-karatteristic¢ tal-prodott u I-fuljett ta’ taghrif giet
inkluza informazzoni rigward is-sigurta ghal Atosiban SUN, inkluz il-prekawzjonijiet xierga li ghandhom
jigu segwiti mill-professjonisti tal-kura tas-sahha u l-pazjenti.

Taghrif iehor dwar Atosiban SUN

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Atosiban SUN fil-31 ta' Lulju 2013.

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

L-EPAR shih ghall-medicina ta’ referenza jinstab ukoll fis-sit elettroniku tal-Agenzija.

Dan is-sommarju gie aggornat l-ahhar f'07-2013.
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