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Efmody (hydrocortisone)

Harsa generali lejn Efmody u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’'inhu Efmody u ghal xiex jintuza?

Efmody huwa medicina li tintuza fil-kura ta’ kundizzjoni li tintiret imsejha iperplasija adrenali
kongenitali (CAH) f'‘pazjenti minn 12-il sena 'l fuq.

Is-CAH hija rari, u Efmody gie denominat bhala “medicina orfni” (medicina li tintuza f'mard rari) fis-
27 ta’ Lulju 2005. Aktar informazzjoni dwar id-denominazzjoni orfni tinstab hawn:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu305296.

Efmody fih is-sustanza attiva hydrocortisone u huwa “medicina ibrida”. Dan ifisser li huwa simili ghal
“medicina ta’ referenza” li fiha |-istess sustanza attiva, izda Efmody ghandu uzu differenti u jigi
f'gawwiet differenti bhal kapsuli fformulati biex jerhu s-sustanza attiva fug perjodu fit-tul. Il-medicina
ta’ referenza ghal kapsuli Efmody hija pilloli Hydrocortone.

Kif jintuza Efmody?

Efmody jigi bhala kapsuli li jerhu I-medicina u jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. Il-kura ghandha
tinbeda minn tabib b’esperjenza fl-immanigjar tas-CAH.

Id-doza rakkomandata ta’ Efmody f'adulti u adolexxenti li waqgfu jikbru hija ta’ 15 sa 25 mg kuljum.
F'adoloxxenti li ma jkunux ghadhom wagfu jikbru, id-doza hija bbazata fuq il-piz u t-tul taghhom. Id-
doza ta’ kuljum tista’ tigi aggustata kif mehtieg abbazi tar-rispons individwali. Zewg terzi sa tliet kwarti
tad-doza ta’ kuljum tittiehed filghaxija fil-hin tal-irqad, tal-anqgas (2) saghtejn wara |-ahhar ikla, u I-
bqgija filghodu mill-ingas siegha qgabel I-ikel.

Il-pazjenti jaf ikollhom jiehdu medic¢ina ohra tal-hydrocortisone matul perjodi ta’ stress mentali jew
fiziku inkluz kirurgija u infezzjonijiet.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Efmody, ara |-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Efmody?

Il-persuni li jbatu bis-CAH ma jkunux jistghu jipproducu bizzejjed mill-ormon naturali kortikosterojde
cortisol (u xi drabi ormon iehor, aldosterone). Cortisol normalment isir fil-glandoli adrenali (glandoli
zghar ezatt ‘il fug mill-kliewi) u jghin jirregola ormoni ohra u r-rispons tal-gisem ghall-istress kif ukoll
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il-bilan¢ tal-imluha u |-ilma fil-gisem. Huma jsofru wkoll zieda fl-ormoni sesswali maskili li tista’
tirrizulta fi problemi fit-tkabbir u |-fertilita.

Efmody fih il-hydrocortisone, forma sintetika ta’ cortisol, u jirrilaxxa bil-mod fl-intestini biex
jissostitwixxi |-ormon naturali fil-gisem, f'mudell simili ghal sekrezzjoni naturali ta’ kuljum tal-cortisol.
Dan jghin biex jerga’ jkun hemm bilanc¢ iktar normali tal-ormon u jigu minimizzati aspetti ohrajn tal-
kundizzjoni.

X’inhuma I-benefic¢éji ta” Efmody li hargu mill-istudji?

Il-benefic¢ji ta’ Efmody intwerew fi studju ewlieni li involva 122 pazjent b’CAH. Efmody tqabbel ma’
kura standard li tinvolvi medicini kortikosterojde ohra. Il-kejl ewlieni tal-effikacja kien puntegg ibbazat
fuq il-livelli ta’ 17-OHP, sustanza ormonalili tindika zieda fl-ormoni sesswali maskili f'CAH mhux
ikkontrollata. Tnaqgqis f'dan il-puntegg matul I-istudju wera kontroll ahjar. Fuq 1-24 gimgha tal-istudju
dan il-puntegg nagas b’0.403 f'pazjenti li nghataw kura b’Efmody, meta mqgabbel ma’ 0.172 ghal dawk
li nghataw kura standard. Ghalkemm din id-differenza ma kinitx bizzejjed biex turi b’'mod ¢ar li Efmody
hadem ahjar mill-kura standard, il-kejl issuggerixxa wkoll kontroll ahjar tal-livelli 17-OHP ta’ filghodu.

Data ta’ appogg minn studju ta’ kontinwazzjoni li ghadu ghaddej indikat li I-kontroll ta” CAH jista’
jinzamm b’Efmody aktar fit-tul.

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

L-effett sekondarju I-aktar komuni b’Efmody (li jista’ jaffettwa aktar minn 1 minn kull 10) huwa I-
gheja. L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Efmody (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10)
huma ugigh ta’ ras, zieda fl-aptit, sturdament u zieda fil-piz. L-effett serju l-aktar komuni huwa I-
insuffi¢jenza adrenali akuta (meta medicina tal-kortikosterojde ma tkunx tista’ tipprovdi bizzejjed
hydrocortisone biex tirrispondi ghal zieda fil-htiega ta’ cortisol matul I-istress jew I-infezzjoni, li tista’
tintwera minn rimettar jew thossok ma tiflahx hafna).

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Efmody, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex Efmody gie awtorizzat fl-UE?

Efmody ipprovda kontroll adegwat tas-CAH u d-data generali ssuggeriet bilan¢ imtejjeb tal-ormon. Id-
data fit-tul issuggeriet li dan seta’ jinzamm, f'xi kazijiet bl-uzu ta’ dozi aktar baxxita’ kortikosterojde
minn gabel u b’hekk jitnaggas ir-riskju ta’ effetti sekondarji minn kura fit-tul. Hydrocortisone b’rilaxx
modifikat tgies li joffri valur kliniku billi jippermetti dozagg li jixbah ir-ritmu ta’ kuljum tas-sekrezzjoni
tal-cortisol naturali. L-effetti sekondarji rrappurtati ta’ Efmody huma f’konformita ma’ dawk mistennija
ghall-hydrocortisone li jittiehed mill-halq. Ghaldagstant, |-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li
I-benefi¢éji ta’ Efmody huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Efmody?

Fis-sommarju tal-karatteristic¢i tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Efmody.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Efmody hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b’'Efmody huma evalwati bir-reqqa u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.
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Informazzjoni ohradwar Efmody

Aktar informazzjoni dwar Efmody tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/efmody.
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