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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Envarsus
tacrolimus

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta' valutazzjoni (EPAR) ghal Envarsus. Dan jispjega
kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda l-awtorizzazzjoni tieghu fI-UE u I-kondizzjonijiet
ta’ uzu tieghu. Dan mhux intiz biex jipprovdi konsultazzjoni prattika dwar I-uzu ta’ Envarsus.

Ghal informazzjoni prattika dwar I-uzu ta’ Envarsus, il-pazjenti ghandhom jaqgraw il-fuljett ta’ taghrif
jew jikkuntattjaw lit-tabib jew spizjar taghhom.

X’inhu Envarsus u ghal xiex jintuza?

Envarsus hija medicina li fiha s-sustanza attiva tacrolimus. Tintuza ghall-kura fit-tul ta’ pazjenti adulti li
jkunu ghadhom kif kellhom trapjant tal-kliewi jew tal-fwied, biex tipprevjeni rifjut (meta s-sistema
immunitarja tattakka I-organu trapjantat). Envarsus jista’ jintuza wkoll biex jikkura rifjut ta’ organu
f'pazjenti adulti meta medicini immunosopressivi ohrajn (medicini li jnaqgqgsu I-attivita tas-sistema
immunitarja) mhumiex effettivi.

Envarsus huwa ‘medicina ibrida’. Dan ifisser li Envarsus huwa simili ghal ‘medic¢ina ta’ referenza’ li fiha
I-istess sustanza attiva izda Envarsus gie fformulat b’'mod differenti u huwa disponibbli f'dozi differenti.
Il-medicina ta’ referenza ghal Envarsus hija Advagraf.

Kif jintuza Envarsus?

Envarsus jista’ jinkiseb biss b’ricetta u ghandu jinghata biss minn tobba esperjenzati f'medicini
immunosopressivi u fil-gestjoni ta’ pazjenti ta’ trapjant. Il-glib minn medi¢ina immunosopressivi ghal
ohra ghandu jinbeda u jigu sorveljat minn tobba tat-trapjanti esperjenzati.

Envarsus huwa disponibbli bhala pilloli ta’ rilaxx imtawwal li fihom tacrolimus (0.75, 1 u 4 mg). Dawn il
pilloli ta’ ‘rilaxx imtawwal’ jippermettu li tacrolimus jigi rilaxxat bil-mod mill-pillola fug bosta sighat u
fforma li I-gisem jista’ jassorbi facilment, u ghalhekk jehtieg li jinghata darba biss kuljum.
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Dozi ta’ Envarsus huma kkalkulati abbazi tal-piz tal-pazjent. Fil-prevenzjoni ta’ rifjut, id-dozi ghandhom
jibdew minn 0.17 mg ghal kull kg tal-piz tal-gisem kuljum f’pazjenti li kellhom trapjant tal-kliewi, u
0.11 sa 0.13 mg ghal kull kg kuljum f'dawk li kellhom trapjant tal-fwied. Dawn id-dozi tal-bidu jistghu
jigu ppruvati ghall-kura ta’ rifjut. It-tobba ghandhom jissorveljaw il-livelli ta’ tacrolimus fid-demm biex
jiccekkjaw li dawn jibgghu f'certi limiti. ll-kura hija aggustata skont il-livell tal-medicina fid-demm u
skont il-mod kif iwiegeb il-pazjent. Jistghu jkunu mehtiega dozi iktar baxxi f'pazjenti b’funzjoni tal-
fwied indebolita. Pazjenti suwed jistghu jehtiegu dozi oghla minn pazjenti bojod.

Minhabba li tacrolimus jigi assorbit gol-gisem b’mod differenti minn Envarsus minn forom ohra ta’
medicini b’tacrolimus, meta |-pazjenti li diga jkunu ged jigu kkurati b’xi formulazzjoni ohra ta’
tacrolimus jingelbu ghal fuq medic¢ina ohra, dawn ghandhom jinghataw doza ta’ Envarsus 30% ingas
mid-doza ezistenti taghhom.

Envarsus ghandu jittiehed darba kuljum mal-ilma, fuq stonku vojt. Envarsus ta’ spiss jinghata ma’
medicini immunosopressivi ohrajn wara trapjant. Ghal aktar dettalji ara I-fuljett ta’ taghrif.

Kif jahdem Envarsus?

Tacrolimus, is-sustanza attiva f'Envarsus, huwa medic¢ina immunosopressiva. Tacrolimus inagqas I-
attivita ta’ ¢ertu celloli fis-sistema immunitarja, imsejha celloli-T, li huma primarjament responsabbli
ghall-attakki fuq I-organu trapjantat (rifjut tal-organu).

X’inhuma I-benefic¢ji ta’ Envarsus li hargu mill-istudji?

Minhabba li Envarsus huwa simili ghall-medicina ta’ riferenza Advagraf, I-applikant ipprovda dejta
komparattiva dwar Advagraf.

Barra minn hekk, minhabba d-differenzi fil-formulazzjoni/dozagg bejn Envarsus u Advagraf, gew
ipprovduti wkoll studji klini¢i f'pazjenti. Dawn I-istudji gqabblu Envarsus ma’ Prograf, medicina
b’tacrolimus stabbilita sew u uzata hafna li tirrilaxxa tacrolimus iktar malajr.

Envarsus intwera li huwa ta’ langas effettiv dags Prograf f'’zewg studji ewlenin f'‘pazjenti bi trapjanti tal-
kliewi. Il-mizura ewlenija tal-effikacja fiz-zewg studji kienet in-numru ta’ pazjenti li fughom, il-kura ma
hadmitx (mewt, falliment jew rifjut tal-organu trapjantat, jew telfa tal-pazjent mill-follow-up) wara 12-
il xahar.

L-ewwel studju involva 326 pazjent li diga kellhom trapjant tal-kliewi u kienu ged jigu kkurati bi
Prograf u b’immunosopressivi ohrajn biex jipprevjenu rifjut. Pazjenti jew ingelbu ghal kura b’Envarsus
darba kuljum jew komplew kura bi Prograf darbtejn kuljum. Ir-rati ta’ falliment kienu 2.5% fiz-zewg
gruppi (4 minn 162 pazjenti kkurati b’Envarsus, u 4 minn 162 kkurati bi Prograf). It-tieni studju gabbel
Envarsus ma’ Prograf bhala parti minn kura standard 543 pazjent b’kilwa gdida trapjantata. Falliment
tal-kura sehh fi 18.3% tal-pazjenti kkurati b’Envarsus (49 minn 268), u 19.6% |li nghataw Prograf (54
minn 275).

lI-kumpanija pprovdiet ukoll studji fuq il-livelli ta’ tacrolimus fil-gisem wara li jittiehed Envarsus, li juru
li dan ipproduca livelli ta’ tacrolimus li ntwerew gabel li huma effettivi fil-kura u prevenzjoni ta’ rifjut, u
rrapportat rizultati 29 pazjent li nghataw Envarsus ezatt wara trapjant tal-fwied, fejn I-ebda minnhom
ma rrifjutaw l-organu trapjantat waqt it-360 gurnata ta’ wara t-trapjant.

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

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Envarsus (li dehru faktar minn pazjent 1 minn kull 10) huma
roghda, ugigh ta’ ras, dardir, dijarea, problemi fil-kliewi, iperglicemija (livelli gholjin taz-zokkor fid-
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demm), dijabete, iperkalemija (livelli gholjin ta’ potassju fid-demm), pressjoni gholja u insomnija
(problemi fl-irgad). Pazjenti jista’ wkoll ikollhom rizultati mhux normali tat-testijiet tal-funzjoni tal-
fwied. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji kollha rrapportati b’Envarsus ara I-fuljett ta’ taghrif.

Envarsus m’ghandux jintuza f'pazjenti li ghandhom sensittivita eccessiva (allergici) ghal tacrolimus jew
Xi ingredjenti ohrajn, langas f'dawk li huma allergic¢i ghal sustanzi msejha macrolides (li jinkludu
antibijoti¢i bhal erythromycin).

Ghaliex gie approvat Envarsus?

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-Agenzija ddecieda li d-dozi
approvati ta’ Envarsus intwerew li ghandhom kwalita, sigurta u effikacja komparabli ma’ Advagraf u
Prograf. Ghaldagstant, il-fehma tas-CHMP kienet li bhal fil-kaz ta’ forom awtorizzati ta’ tacrolimus, il-
benefic¢ju huwa akbar mir-riskju identifikat. 1l-Kumitat irrakkomanda li Envarsus jinghata
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq.

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

Gie 2viluppat pjan ta' gestjoni tar-riskju biex jigi zgurat li Envarsus intuza bl-aktar mod sigur possibbli.
Abbazi ta’ dan il-pjan, fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u I-fuljett ta’ taghrif giet inkluza
informazzjoni rigward is-sigurta ta’ Envarsus, inkluzi I-prekawzjonijiet xierga li ghandhom ikunu segwiti
mill-professjonisti tal-kura tas-sahha u |-pazjenti.

Barra minn hekk, il-kumpanija li tikkummer¢jalizza Envarsus se tipprovdi materjal edukattiv ghall-
professjonisti tas-sahha li x’aktarx jippreskrivu jew jaghtu Envarsus b'ricetta, li jfakkarom fl-uzi
awtorizzati u dozagg tieghu, u I-bzonn li tintuza I-kawtela jekk pazjent jingeleb ghal forma differenti ta’
tacrolimus.

Aktar informazzjoni tinstab fis-sommarju tal-pjan tal-gestjoni tar-riskju.

Informazzjoni ohra dwar Envarsus

I-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Envarsus fi 18 Lulju 2014.

L-EPAR shih u s-sommarju tal-pjan tal-gestjoni tar-riskju ghal Envarsus jistghu jinstabu fis-sit
elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura b’Envarsus, agra I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-
EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew spizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar fi: 07-2014.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002655/WC500167093.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002655/human_med_001779.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002655/human_med_001779.jsp
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