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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

ATryn

antitrombina alfa

Dan id-dokument huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ yalutazzjoni (EPAR) ghal ATryn.
Dan jispjega kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill;Gied€m (CHMP) ivvaluta l-istudji
mwettga sabiex jasal ghar-rakkomandazzjonijiet tieghu dwakifiiftiza ATryn.

X’inhu ATryn?

ATryn huwa trab li jsir soluzzjoni ghall-infuzjiai{dripp fil-vina). Fih is-sustanza attiva antitrombina alfa
(antithrombin alfa).

Ghal xiex jintuza ATryn?

ATryn jintuza fil-pazjenti b’deficjitnza kongenita ta’ antitrombina’ (tnaqgis ereditarju tal-livelli tal-
proteina antitrombina). Jintuzy f'pazjenti li huma sottoposti ghal intervent kirurgiku, biex jipprevjeni
problemi dovuti ghall-forprazzioni ta’ ghoqod tad-demm. Normalment ATryn jinghata flimkien mal-
eparina (medicina ohra.littevita t-taghqid tad-demm).

ll-medicina tista’ tiiidises biss b'ricetta ta' tabib.
Kif jintu®a Avryn?

It-trattamand b’ATryn ghandu jinbeda biss minn tobba b’esperjenza fit-terapija tal-pazjenti b’defi¢jenza
konganieafta’ antitrombina. It-tobba ghandhom jikkalkulaw id-dozi li jaghtu, skont il-piz tal-pazjent u
fllivell ta’ attivita tal-antitrombina.

L=ewwel infuzjoni ddum 15-il minuta. Din hija segwita minn infuzjoni kontinwa f'doza ingas qawwija, li
matulha I-pazjenti ghandhom ikunu kkontrollati kontinwament u r-rata tal-infuzjoni ghandha tigi
aggustata b’tali mod li |-attivita tal-antitrombina tkun tal-angas 80% tal-livell normali ghall-perjodu li
jdum it-trattament. Ara I-fuljett ta’ taghrif ghall-istruzzjonijiet shah.
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Kif jahdem ATryn?

ATryn huwa agent antikoagulanti (kontra t-taghqid tad-demm). Is-sustanza attiva f'ATryn, I-
antitrombina alfa, hija kopja tal-proteina naturali tad-demm l-antitrombina, li hija prodotta permezz
tat-'teknologija rikombinanti tad-DNA': tigi estratta mill-halib tal-moghoz li kellhom gene (DNA) inserit,
li jaghmilhom kapaci jipproducu I-proteina umana fil-halib taghhom.

Fil-gisem, I-antitrombina timblokka t-trombina, sustanza li tizvolgi rwol ¢entrali fil-process tat-taghgqid
tad-demm. ll-pazjenti b'defi¢jenza kongenita tal-antitrombina ghandhom livelli baxxi ta’ antitrombina
fid-demm u ghaldagstant geghdin f'riskju ikbar ta' demm li jaghgad. ATryn jikkoregi d-defi¢jenza ta
antitrombina u joffri kontroll temporanju tad-disturb tat-taghqid tad-demm.

Kif gie studjat ATryn?

Sar studju wiehed fug ATryn f'14-il pazjent ta’ eta bejn 21 u 74 sena, b’defi¢jenza kangenita ta’
antitrombina u f'riskju ta’ formazzjoni ta’ ghoqod tad-demm matul intervent kirurgikw (hames pazjenti)
jew matul il-hlas (disa’ pazjenti). L-istudji kejlu I-ghadd ta’ pazjenti li zviluppaw trc=7pozi venuza fonda
(deep vein thrombosis - DVT: formazzjoni ta’ ghoqod tad-demm f'vina fondé&y= ;aneralment fir-riglejn)
matul il-30 gurnata wara t-trattament. Billi d-defi¢jenza kongenita ta‘santitrémoina hija rari, ftit huma
I-pazjenti ttrattati matul l-istudju - huwa stmat |li madwar persuna wgnag riiinn 3,000 sa 5,000 tbati
minn din il-kundizzjoni.

Barra minn hekk, ATryn intuza f'"hames pazjenti li nghataw i-rhedicina matul intervent kirurgiku fl-
ambitu ta’ ‘programm ta’ uzu b’kumpassjoni’ (programm lifperniezz tieghu t-tobba jistghu jitolbu
medic¢ina ghal wiehed mill-pazjenti taghhom gabel ma din hij&d @ wtorizzata totalment).

X'benefi¢cji wera ATryn waqt l-istudjimwettga?

Fl-istudju, fost it-13-il pazjent li fihom kien possibbli li tigi vvalutata |-effika¢ja tat-trattament, tnejn
kellhom episodju ta’ DVT, izda wiehed bisy kizn jehtieg trattament. Fl-ambitu tal-programm ta’ uzu
b’kumpassjoni, ma giet osservata l-ebfia’vhoqgda tad-demm fil-pazjenti ttrattati b’ATryn. Meqjusin
flimkien, ir-rizultati jikkonfermaw !{efiikaCja ta’ ATryn fil-prevenzjoni tal-izvilupp ta’ ghoqod tad-demm
f'pazjenti sottoposti ghal intewvengkisurgiku. Madankollu, ma kienx hemm bizzejjed taghrif biex tigi
identifikata I-aktar doza aaegviate ghall-uzu matul il-hlas.

X’inhu r-riskju assac¢iat ma’ ATryn?

Matul I-istudji b’ ryn, |-effetti sekondarji I-aktar komuni (li dehru f'bejn pazjent 1 u 10 minn 100)
kienu sturdamerit, ugigh ta’ ras, emorragija (fsada, inkluz fsada fil-punt tal-injezzjoni jew wara |-
interventykirurgiku), nawzea (dardir), tnixxija mill-feriti (mill-ferita kirurgika).

ATryn (na hhandux jintuza f'persuni li jistghu jkunu ipersensittivi (allergici) ghall-proteini tal-moghoz
jew’gman-nalib tal-moghoz. Billi ATryn huwa proteina moghtija b’injezzjoni, il-pazjenti jistghu
gizvareppaw antikorpi (proteini prodotti bhala reazzjoni ghall-medicina), b'riskju ta’ reazzjoni allergika
Jl-lvagt tal-injezzjoni. Madankollu, dawn I-episodji ghadhom ma gewx osservati fil-pazjenti ttrattati
b’ATryn. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u restrizzjonijiet kollha b’ATryn, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex gie approvat ATryn?

Is-CHMP ikkonkluda li I-informazzjoni pprovduta mill-kumpanija wriet li ATryn jista’ jgholli f'livell
accettabbli |-attivita tal-antitrombina meta uzata f'doza rakkomandata matul intervent kirurgiku. II-
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Kumitat iddecieda li I-benefi¢¢ji ta” ATryn huma oghla mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jinghata
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq.

ATryn gie awtorizzat f"Cirkostanzi ta' E¢¢ezzjoni’. Dan ifisser li billi I-marda hija wahda rari, ma kienx
possibbli li jinkiseb taghrif shih dwar ATryn. Kull sena, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini se tirrevedi
kwalunkwe informazzjoni gdida li tista’ ssir disponibbli u dan is-sommarju jigi aggornat kif ikun
mehtieg.

Liema informazzjoni ghadha mistennija ghal ATryn?

Il-kumpanija li tipproduci ATryn ipprovdiet ir-rizultati tal-istudju dwar I-uzu ta’ ATryn waqt il-hlas in-
nisa b’defi¢cjenza kongenita ta’ antitrombin, lill-Agenzija, u ser tissottometti applikazzjoni forpaalinbl-
ghan ta’ zieda fit-trattament waqt il-hlas fl-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq tal-mediginc, Il
kumpanija ser tistabbilixxi wkoll, gabel it-tgeghid fis-sug fi kwalunkwe Stat Membru tal-Cnjesii Ewropea
(UE), programmi biex jigi garantit li t-tobba jkunu jistghu jirrapportaw taghrif dwar fiwnazjenti fit-
terapija u jimmonitorjaw I-izvilupp ta’ antikorpi kontra ATryn.

X'mizuri qed jittiehdu biex jizguraw I-uzu sigur u effikacr i@’ Atryn?

Ir-rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti fninnrofessjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta' Atryn ¢€y imwiiuzi wkoll fis-sommarju tal-
karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta' taghrif.

Aktar taghrif dwar ATryn:

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
ATryn fit-28 ta’ Lulju 2006.

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

Dan is-sommarju gie aggornat i-ahiaar '06-2016.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000587/human_med_000658.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000587/human_med_000658.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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