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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Bronchitol
Mannitol

Dan huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta' Valutazzjoni (EPAR) ghal Bronchitol. Dan
jispjega kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvaluta I-medicina
sabiex wasal ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u r-
rakkomandazzjonijiet tieghu dwar il-kondizzjonijiet ta' uzu ghal Bronchitol.

X’inhu Bronchitol?

Bronchitol hwaa medicina li fiha s-sustanza attiva mannitol. Jigi bhala kapsuli (40 mg) li fihom trab
xott u li jittiehdu man-nifs permezz ta’ inalatur.

Ghalxiex jintuza Bronchitol?

Bronchitol jintuza ghat-trattament ta’ fibrozi cistika fl-adulti flimkien mal-ahjar standard ta’ kura.

Il-fibrozi cistika hija marda li tintiret li taffettwa ¢-celloli fil-pulmuni u I-glandoli fl-imsaren u I-frixa li
jnixxu fluwidi bhal mukus u meraq digestiv. Fil-fibrozi cistika, dawn il-fluwidi jsiru viskuzi u akbar fil-
volum, isoddu I-passaggi tal-arja u I-fluss tal-meraq digestiv. Dan iwassal ghal problemi fid-digestjoni
u l-assorbiment tal-ikel, li jirrizulta fi tkabbir dghajjef, u infezzjoni u inffammazzjoni tal-pulmuni fit-tul
minhabba I-mukus zejjed li ma jitnehhiex.

Minhabba li n-numru ta’ pazjenti li ghandhom fibrozi Cistika huwa wiehed baxx, il-marda hija
kkunsidrata bhala wahda ‘rari’, u Bronchitol gie kklassifikat bhala ‘medicina orfni’ (medicina li tintuza
f'mard rari) fis-7 ta’ Novembru 2005.

II-medicina tista’ tinkiseb biss b'ricetta ta' tabib.
Kif jintuza Bronchitol?

Qabel jibdew it-trattament bi Bronchitol, il-pazjenti jridu jigu sottomessi ghal valutazzjoni tad-doza
inizjali li matulha jinghataw doza li tizdied ta’ Bronchitol li b’kollox tasal sa 400 mg sabiex jigi

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, 2012. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



identifikat rispons eccessiv tal-bronki (qaghda li fiha I-passaggi tal-arja tal-pulmuni jidjiequ facilment).
Il-pazjenti li juru rispons eccessiv tal-bronki ma jistghux jigu ttrattati bi Bronchitol.

L-ewwel doza ta’ 400 mg ta' Bronchitol ghandha tinghata biss taht is-supervizjoni ta’ professjonista
ikkwalifikat fil-qasam tal-kura tas-sahha f'kuntest fejn it-tehid tan-nifs tal-pazjent ikun jista’ jigi
ssorveljat kif suppost u facilitajiet ghar-risuxxitazzjoni jkunu disponibbli.

Bronchitol jittiehed man-nifs billi jintuza l-inalatur ipprovdut. Il-kapsuli gatt ma ghandhom jinbelghu.
Id-doza rakkomandata hija 400 mg (li tehtieg I-inalazzjoni tal-kontenut ta’ 10 kapsuli mdahhla b’'mod
individwali fl-inalatur) darbtejn kuljum, filghodu u filghaxija. Id-doza ta’ filghaxija ghandha tittiehed
saghtejn jew tlieta gabel I-irgad.

Ghal aktar taghrif dwar kif tuza Bronchitol, ara |-istruzzjonijiet fil-fuljett ta' taghrif.

Kif jahdem Bronchitol?

Is-sustanza attiva fi Bronchitol, il-mannitol, hija polyol prezenti b’'mod naturali (alkohol zokkri) li
tintuza b’'mod komuni bhala agent osmotiku. Dan ifisser li tista’ tippromwovi I-osmozi (il-fluss ta’
likwidu minn gewwa membrana). Mhuwiex maghruf il-mod ezatt |i bih jahdem Bronchitol fil-fibrozi
cistika. Wara li jittiehed man-nifs, huwa mahsub li Bronchitol jikkawza I-fluss ‘il gewwa ta’ fluwidu fit-
tnixxijiet tal-passagg tal-arja fil-pulmuni, u b’hekk jaghmilhom ingas viskuzi u ghaldagstant, jitnaddfu
b’mod aktar facli.

Kif gie studjat Bronchitol?

L-effetti ta’ Bronchitol gew ittestjati I-ewwel darba f'mudelli sperimentali gabel ma gie studjat fil-
bniedem.

Bronchitol gie ttestjat f’zewg studji ewlenin li involvew 642 pazjent b’etajiet li jvarjaw bejn is-6 u I-56
sena b’fibrizo cistika hafifa jew moderata. Fiz-zewg studji, il-pazjenti rcivew jew 400 mg ta’ Bronchitol
mehud man-nifs darbtejn kuljum jew 50 mg ta’ Bronchitol mehud man-nifs darbtejn kuljum (li tgies
ineffettiv u ghalhekk, mahsub bhala pla¢ebo (trattament finta)). Uhud mill-pazjenti réivew ukoll
trattament addizzjonali b’rhDNase (trattament iehor ghall-fibrozi cCistika). Il-kejl ewlieni tal-effikacja
kien ibbazat fuq it-titjib fil-volum espiratorju sfurzat tal-pazjenti f'sekonda (FEV;) aggustat ghall-eta,
it-tul u s-sess tal-pazjenti, imkejjel fug 26 gimgha fiz-zewg studji. FEV; huwa I-volum massimu ta’ arja
li bih persuna tista’ tiehu n-nifs ‘il barra f'sekonda.

Liema benefi¢¢ju wera Bronchitol waqt I-istudji mwettqa?

B‘mod generali, wara 26 gimgha ta’ trattament b’Bronchitol, il-pazjenti wrew titjib ta’ bejn wiehed u
iehor 2-3% fl-FEV, aggustat ghall-eta, it-tul u s-sess meta mqgabbel mal-placebo.

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

L-effett sekondarju I-aktar komuni bi Bronchitol (li deher f'aktar minn pazjent 1 minn kull 10) hija s-

soghla. L-effett sekondarju I-aktar serju bi Bronchitol huwa bronkospazmu (tidjiq tal-passaggi tal-arja
tal-pulmun) matul il-valutazzjoni tad-doza inizjali u emoptisi (soghla bid-demm) matul it-trattament bi
Bronchitol. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji kollha rrappurtati bi Bronchitol, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Bronchitol ma jistax jintuza f'nies li huma ipersensittivi (allergici) ghal mannitol. Bronchitol langas ma
jista’ jintuza f'pazjenti b'rispons eccessiv tal-bronki.
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Ghaliex gie approvat Bronchitol?

II-Kumitat iddecieda li ghad li t-titjib f'FEV1 muri mill-istudji kien zghir, Bronchitol jista’ jkun ta’
benefi¢cju f'pazjenti b'fibrozi cistika jekk jintuza flimkien mal-ahjar standard ta’ kura. Rigward is-
sigurta ta’ Bronchitol, is-CHMP gies li I-kumpanija pproponiet bizzejjed mizuri ghat-tnaqgis tar-riskji ta’
bronkospazmu u emoptisi. Ghaldagstant, is-CHMP ikkonkluda li I-benefi¢¢ji ta’ Bronchitol flimkien mal-
ahjar standard ta’ kura huma akbar mir-riskji tieghu ghall-pazjenti adulti b’fibrozi ¢istika u
rrakkomanda li jinghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

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

Il-kumpanija li timmanifattura Bronchitol trid tizgura li I-professjonisti kollha fil-qasam tas-sahha li
huma mistennija jippreskrivu I-medicina jinghataw bizzejjed taghrif importanti dwar is-sigurta, inkluz
taghrif dwar ir-riskju ta’ tidjiq tal-passaggi tal-arja fil-pulmuni u s-soghla bid-demm u kif jikkontrollaw
dan ir-riskju.

Sabiex jinkiseb aktar taghrif dwar I|-effikacja u s-sigurta ta’ Bronchitol fit-tfal u I-adoloxxenti b'fibrozi

cistika, is-CHMP talab lill-kumpanija sabiex twettaq studju f'dan il-grupp ta’ pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Bronchitol

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Bronchitol fit-13 ta” April 2012.

L-EPAR shih ghal Bronchitol jinstab fis-sit tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura bi Bronchitol,
agra I-fuljett ta’ taghrif (huwa parti mill-EPAR ukoll) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Is-sommarju tal-opinjoni tal-Kumitat ghal Prodotti Medic¢inali Orfni ghal Bronchitol jista’ jinstab fis-sit
tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designations.

Is-sommarju gie aggornat |-ahhar f'04-2012.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001252/human_med_001475.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001252/human_med_001475.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000535.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b

