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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Azilect
rasagilina

Dan huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta' Valutazzjoni (EPAR) ghal Azilect. 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-tqeghid fis-suq u r-
rakkomandazzjonijiet tieghu dwar il-kondizzjonijiet ta' uzu ghal Azilect.

X’inhu Azilect?
Azilect huwa medicina li fih is-sustanza attiva rasagilina. Jigi bhala pilloli (1 mg).
Ghal xiex jintuza Azilect?

Azilect jintuza fil-kura tal-marda ta' Parkinson. Il-marda ta’ Parkinson hija disturb progressiv fil-mohh li
jikkawza roghda, dewmien fil-movimenti u ebusija fil-muskoli. Azilect jista’ jintuza kemm wahdu, kif
ukoll bhala zjieda ma’ levodopa (medicina ohra uzata ghall-marda tal-Parkinson) f'pazjenti li jkollhom
‘fluttwazzjonijiet' lejn it-tmiem tal-perjodu bejn dozi ta’ levodopa. Il-fluttwazzjonijiet huma marbuta
mat-tnaqqis tal-effetti tal-levodopa, meta |-pazjent jghaddi minn bidliet f'"dagga bejn meta jkun ‘on’ u
jkun kapaci jimxi, u meta jkun ‘off’ u jkollu problemi biex jimxi.

Azilect jista’ jinkiseb biss b’ricetta tat-tabib.

Kif jintuza Azilect?

Id-doza standard ta’ Azilect hija pillola wahda kuljum.
Kif jahdem Azilect?

Is-sustanza attiva f’Azilect, rasagiline, hija ‘monoamine oxidase-B inhibitor’. Din timblokka I-enzima
monoamine oxidase tat-tip B, li tkisser id-dopamina tan-newtrozmettitur fil-mohh. In-
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newtrotrazmettituri huma sustanzi kimici li jippermettu lic-celloli tan-nervituri jikkomunikaw mac-celloli
tal-grib. Fil-pazjenti li jbatu mill-marda ta’ Parkinson, i¢-celluli li jipprodu¢u d-dopamina jibdew imutu u
I-ammont ta' dopamina fil-mohh jonqos. Ghalhekk il-pazjenti jitilfu I-hila li jikkontrollaw il-movimenti
taghhom b’'mod affidabbli. Biz-zjieda ta’ dopamine f'partijiet tal-mohh li jikkontrollaw il-moviment u I-
ko-ordinazzjoni, Azilect itejjeb is-sinjali u s-sintomi tal-marda tal-Parkinson’s, bhal ebusija u movimenti
bil-mod.

Kif gie studjat Azilect?

Azilect gie studjat fi tliet studji principali li b'kollox involvew 1,563 pazjent bil-marda ta’ Parkinson. FI-
ewwel studju, zewg dozaggi differenti ta’ Azilect mehuda wahedhom gew imgabbla mal-placebo
(trattament finta) 404 pazjenti fl-istadju bikri tal-marda. ll-kejl principali ta’ effikac¢ja kien il-bidla fis-
sintomi fug 26 gimgha, kif gie evalwat abbazi tal-iskala standard (Unified Parkinson’s Disease Rating
Scale, UPDRS).

1z-zewg studji I-ohra involvew total ta’ 1,159 pazjent fl-istadju avvanzat tal-marda, fejn Azilect kien
mizjud mal-kura ezistenti tal-pazjenti inkluz levodopa. Tgabbel mal-placebo jew entacapone (medicina
ohra ghall-marda ta’ Parkinson). L-istudji damu 26 u 18-il gimgha rispettivament. Il-kejl principali ta’
effikac¢ja kien iz-zmien mghoddi fi stat ‘off’ matul il-jum, kif gie registrat fil-gurnali tal-pazjent.

X’'benefic¢c¢ji wera Azilect waqt I-istudji mwettga?

Azilect kien iktar effikaci mill-placebo fl-istudji kollha. Fl-istudju fejn Azilect intuza wahdu, pazjenti li
jiehdu 1 mg ta’ medic¢ina darba kuljum kellhom gabza medja fil-kejl UPDRS ta’ 0.13 punti fuq I-istudju
ta’ 26- gimgha minn valur tal-bidu ta’ 24.69. Dan gie mgabbel ma’ zjieda ta’ 4.07 punti fil-pazjenti li
jiehdu placebo minn valur tal-bidu ta’ 24.54. Waga' fil-kejl UPDRS juri titjib fis-sintomi, filwaqt li zjieda
tindika li s-sintomi marru ghall-aghar.

Meta uzat bhala zjieda ma’ levodopa, 1 mg ta’ Azilect nagqas iz-zmien fl-istat ‘off’ aktar milli ghamel il-
placebo. Fiz-zewq studji, pazjenti li jzidu Azilect gattghu medja ta’ madwar siegha anqas fl-istat ‘off’
minn dak li jzidu I-pla¢ebo. Nuggas simili fiz-zmien mghoddi fl-istat ‘off’ deher f'pazjenti li jiehdu
entacopone.

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

L-iktar effett sekondarju komuni mat-tehid ta’ Azilect (li deher f'iktar minn pazjent wiehed minn kull
10) hu I-ugigh ta’ ras. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji kollha rrapportati ma’ Azilect, ara I-fuljett
ta’ taghrif.

Azilect ma ghandux jintuza ma’ inibituri monoamine oxidase ohrajn inkluzi medicini u preparazzjonijiet
erbali minghajr preskrizzjoni bhall-fexfiexa tar-raba’ (St John’s wort). Ma ghandux jintuza wkoll ma’
pethidine (medicini ta’ kontra I-ugigh). Ghandu jkun hemm mill-angas 14-il jum bejn il-wagfien tat-
trattament b’Azilect u I-bidu tal-kura b’inibitur monoamine oxidase iehor jew b’pethidine. Azilect ma
ghandux jintuza minn pazjenti li jkollhom problemi severi fil-fwied. Ghal-lista shiha tar-restrizzjonijiet,
ara |-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex gie approvat Azilect?

Is-CHMP iddecieda li I-beneficcji ta” Azilect huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jinghata
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq.
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Taghrif iehor dwar Azilect

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Azilect fil-21 ta' Frar 2005.

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

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar fi 04-2016.
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