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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Cinryze
Inibitur ta’ C1 (uman)

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta' valutazzjoni (EPAR) ghal Cinryze. 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 Cinryze.

X’inhu Cinryze u ghal xiex jintuza?

Cinryze hija medicina li tintuza fil-kura tal-attakki tal-angjodema (nefha) fl-adulti, I-adoloxxenti u tfal
minn 2 'il fuq li jkollhom angjoedema ereditarja. Jintuza fil-prevenzjoni tal-attakki tal-angjoedema li
jistghu jigu attivati permezz ta’ interventi medici, dentali jew kirurgici. Pazjenti b’angjoedema
ereditarja jkollhom attakki ta’ nefha li jistghu jsehhu fi kwalunkwe parti tal-gisem, bhal fil-wi¢¢ jew fir-
riglejn, jew madwar l-imsaren, li jikkawzaw skumdita u wgigh.

Cinryze jintuza wkoll ghall-prevenzjoni ta’ rutina fl-adulti, fl-adoloxxenti u fit-tfal minn 6 snin ‘il fuq li
jkollhom attakki tal-angjoedema severi u frekwenti li ghalihom il-prevenzjoni permezz ta’ medicini orali
mhijiex adegwata jew f'pazjenti li I-attakki taghhom mhumiex ikkurati b’'mod adegwat.

Cinryze fih is-sustanza attiva inibitur ta’ C1 (uman).
Kif jintuza Cinryze?

Cinryze jista’ jinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib. Il-kura ghandha tinbeda u tkun taht is-supervizjoni ta’
tabib b’esperjenza fil-kura tal-angjoedema ereditarja.

Cinryze jigi bhala trab u solvent li jithalltu biex isiru soluzzjoni ghal infuzjoni fil-vina.

Ghall-kura tal-attakki tal-agjodema fl-adulti, I-adoloxxenti u t-tfal minn sentejn 'il fug u li jiznu iktar
minn 25 kg, il-pazjent jinghata 1,000 unita fl-ewwel sinjal ta' attakk tal-angjodema. It-tieni doza ta’
1,000 unita tista’ tinghata jekk il-pazjent ma rrispondiex b’'mod adegwat wara siegha, jew aktar malajr
ghal attakki fil-laringi (kaxxa vokali) jew jekk il-bidu tal-kura kien gie ttardjat. Id-doza titnagqas ghal
500 unita fit- tfal ta' bejn 2 u 11-il sena li jiznu bejn 10 u 25 kg.

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2017. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Ghall-prevenzjoni gabel intervent mediku, dentali jew kirurgiku fl-adulti, I-adoloxxenti u t-tfal minn
sentejn ‘il fuq u li jiznu iktar minn 25 kg, Cinryze jinghata bhala 1000 unita fi zmien 24 siegha gabel il-
procedura. Id-doza titnaggas ghal 500 unita fit-tfal ta' bejn sentejn u 11-il sena li jiznu bejn 10 u 25
kg.

Ghall-prevenzjoni ta’ rutina fl-adulti u I-adoloxxenti, Cinryze jinghata bhala 1,000 unita kull 3 jew 4
ijiem. Fit-tfal ta' bejn is-sitta u I1-11-il sena, id-doza titnaggas ghal 500 unita. It-tabib ghandu jirrevedi
I-htiega ghall-prevenzjoni ta’ rutina fuq bazi regolari u jista’ jaggusta I-frekwenza tal-injezzjonijiet jew
id-doza skont kif il-pazjent ikun gieghed jirrispondi.

It-tabib jista’ jiddeciedi li I-pazjenti u min jiehu hsiebhom jistghu jiehdu I-injezzjoni sakemm ikunu gew
imharrga sew.

Kif jahdem Cinryze?

Is-sustanza attiva f'Cinryze, l-inibitur ta’ C1 uman, hija proteina estratta mid-demm uman.

Il-proteina inibitur ta’ C1 hija mehtiega biex tikkontrolla s-sistemi ‘kumplementari’ u tal-‘kuntatt’,
kollezzjonijiet ta’ proteini fid-demm li jiggieldu kontra I-infezzjoni u jikkawzaw I-inffammazzjoni. II-
pazjenti b’livelli baxxi ta’ din il-proteina ghandhom attivita e¢c¢essiva ta’ dawn iz-zewg sistemi, i
twassal ghas-sintomi tal-angjoedema. Cinryze jintuza biex jissostitwixxi I-inibitur ta’ C1 nieges,
jikkoregi d-defi¢jenza u jghin biex jimpedixxi jew jikkura l-attakki tal-angjoedema.

X’inhuma I-beneficcji ta’” Cinryze li hargu mill-istudji?

Cinryze kien iktar effettiv mill-placebo fil-kura u I-prevenzjoni tal-attakki tal-angjodema f'zewg studji
ewlenin li invovew pazjenti b'angjodema ereditarja, li fil-maggoranza taghhom kienu adulti. Fl-ewwel
studju, Cinryze jew il-placebo (kura finta) intuzaw fil-kura ta’ attakki ta’ angjoedema f'71 pazjent. II-
kejl ewlieni ta’ effikacja f'dan Il-istudju kien I-ammont ta’ zmien kemm is-sintomi damu biex bdew
jitjiebu. Aktar minn 50% tal-pazjenti li kienu geghdin jircievu Cinryze kien beda jkollhom titjib saghtejn
wara l-kura, meta mgabbla ma’ 33% tal-pazjenti li kienu nghataw il-placebo.

It-tieni studju, li involva 24 pazjent mill-ewwel studju, hares lejn in-numru ta’ attakki fuq perjodu ta’
12-il gimgha meta I-pazjenti kienu nghataw Cinryze jew placebo bhala prevenzjoni. Il-pazjenti
maghzula ghat-tieni studju kienu dawk li kellhom attakki frekwenti, mill-inqgas medja ta’ zewg attakki
fix-xahar. In-numru medju ta’ attakki esperjenzati minn pazjenti li rcevew kura b’Cinryze kien ta’ 6.1
fuq perjodu ta’ 12-il gimgha meta mqgabbla ma’ 12.7 ghall-pazjenti fuq il-placebo.

Il-kumpanija pprovdiet ukoll data dwar I-uzu ta’ Cinryze f'91 adult u tfal b'angjodema ereditarja biex
jipprevjeni attakki waqt intervent mediku, kirurgiku jew dentali. Cinryze kien ukoll effettiv fil-
prevenzjoni ta’ attakki attivati permezz ta’ dawn il-proceduri, bi 98% tal-interventi li ma jattivawx
attakk fi zmien 72 siegha.

Saru wkoll zewg studji ewlenin fi tfal ta' bejn is-sitt snin u 1-11-il sena. Fl-ewwel studju, Cinryze intuza
wkoll biex jikkura l-attakki tal-angjodema f'disat itfal b'angjodema ereditarja. Il-kejl ewlieni ta’
effika¢ja f'dan l-istudju kien I-ammont ta’ zmien kemm is-sintomi damu biex bdew jitjiebu. ll-pazjenti
kollha nghataw Cinryze u beda jkollhom titjib erba' sighat wara I-kura.

Fit-tieni studju, Cinryze inghata bhala prevenzjoni lil sitt itfal b'angjodema ereditarja. In-numru medju
ta' attakki matul 12-il gimgha ta' kura b'Cinryze thaqqgas meta mgabbel mal-perjodu gabel Cinryze u I-
attakki kienu ingas severi, ma damux dagshekk u htiegu inqas kura.
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Data ta' sostenn dwar l-effikacja ta' Cinryze fit-tfal ta' bejn is-sentejn u I-hames snin giet provduta
wkoll.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Cinryze?

L-uniku effett sekondarju komuni li deher fl-istudji b’Cinryze (li deher f'bejn 1 u 10 pazjenti minn kull
100) huwa raxx, li mhuwiex serju u normalment jinvolvi d-dirghajn, is-sider, I-addome jew is-sit tal-
injezzjoni. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet kollha b’Cinryze, ara I-fuljett ta'
taghrif.

Ghaliex gie approvat Cinryze?

Skont I-evidenza mill-istudji, is-CHMP ikkonkluda li I-beneficcji ta' Cinryze huma akbar mir-riskji tieghu
u rrakkomanda li jkun approvat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qed jittiehdu biex jizguraw I-uzu sigur u effikaci ta’ Cinryze?

Il-kumpanija li taghmel Cinryze sejra tizgura li I-professjonisti tal-kura tas-sahha fl-Istati Membri
kollha li huma mistennija li jippreskrivu Cinryze jigu pprovduti b’pakkett edukattiv li javzahom biex
jizguraw li I-pazjenti u dawk li jiehdu hsiebhom li sejrin jaghtu I-medicina d-dar ikunu mharrga sew.
Sejjer ikun hemm ukoll fuljett ta’ tahrig ghal pazjenti li ghandu jinzamm id-dar.

Barra minn hekk, il-kumpanija se zzomm registru tal-pazjenti biex tipprovdi aktar data fuq is-sigurta
ghal uzu fit-tul u I-mod li I-medicina tintuza fil-prattika.

Ir-rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li jehtiegu jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura
tas-sahha u mill-pazjenti ghal uzu sigur u effettiv ta' Cinryze gew inkluzi wkoll fis-sommarju tal-
karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta' taghrif.

Informazzjoni ohra dwar Cinryze

IlI-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal Cinryze valida madwar I-Unjoni
Ewropea fil-15 ta' Gunju 2011.

L-EPAR shih ghal Cinryze jista’ jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ghal aktar informazzjoni dwar kura
b’Cinryze, agra I-fuljett ta’ taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar
tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f'01-2017.
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