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ENVIAGE

Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta' Valutazzjoni (EPAR).
Jispjega kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvaluta I-
istudji mwettqa, sabiex jasal ghar-rakkomandazzjonijiet tieghu dwar kif tintuza l-medicina.
Jekk tehtieg aktar informazzjoni dwar il-kundizzjoni medika tieghek jew it-trattament tieghek,
aqra l-Fuljett ta’ Taghrif (huwa parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar
tieghek. Jekk tixtieq aktar informazzjoni relatata mar-rakkomandazzjonijiet tas-CHMP, aqra d-
Diskussjoni Xjentifika (ukoll parti mill-EPAR).

X'inhu Enviage?
Enviage hu medi¢ina li fiha s-sustanza attiva aliskiren. Jigi bhala pilloli (roza u tondi: 150 mg; homor
u ovali: 300 mg).

Ghal xiex jintuza Enviage?

Enviage jintuza fit-trattament tal-ipertensjoni-essenzjali. ‘Essenzjali’ tfisser li l-ipertensjoni ma
ghandhiex kawza evidenti.

Il-medic¢ina tista' tinkiseb biss b'ricetta tat-tabib.

Kif jintuza Enviage?

Id-doza rrakkomandatata ta' Enviage hi 150 mg darba kuljum, jew wahedha jew flimkien ma' medicini
ohra ghall-ipertensjoni. Enviage ghandu jittiehed ma' ikla hafifa, preferibbilment fl-istess hin kuljum
izda m’ghandux jittieched mal-meraq tax-xadokk tal-ikel (grapefruit juice). Id-doza ta’ Enviage tista'
tizdied ghal 300 mg darba kuljum fil-pazjenti li l-pressjoni taghhom ma tkunx tista' tigi kkontrollata
adegwatament. Enviage mhux rakkomandat ghall-uzu f’pazjenti taht it-18-il sena, dovut ghal nuqqas
ta' taghrif dwar is-sigurta u l-effikacja f'dan il-grupp ta’ eta.

Kif jahdem Enviage?

Is-sustanza attiva f'Enviage, aliskiren, hi inibitur tar-renina. Timblokka I-attivita ta' enzima umana
maghrufa bhala renina, 1i ghandu x'jagsam mal-produzzjoni ta' sustanza msejha angjotensina I fil-
gisem. L-angjotensina I tinbidel fl-ormon angjotensina II, 1i hi vasokonstrittur gawwi (sustanza li
ddejjaq l-arterji u 1-vini). Bl-imblukkar tal-produzzjoni tal-angjotensina I, il-livelli kemm ta'
angjotensina I kif ukoll ta' angjotensina II jongsu. Dan iwassal ghal twessigh tal-arterji u I-vini biex
b'hekk titnaqqas il-pressjoni. Dan jista’ jnaqqas ir-riskji assocjati ma’ pressjoni gholja tad-demm, bhal
puplesija.

Kif gie studjat Enviage?
L-effetti ta' Enviage ghall-ewwel gew ittestjati f'mudeli sperimentali gabel ma gew studjati fil-
bnedmin.
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Enviage gie studjat f'14-il studju ewlieni li fihom hadu sehem iktar minn 10,000 pazjent b’ipertensjoni
essenzjali. Fi tlettax minn dawn l-istudji hadu sehem pazjenti b’ipertensjoni bejn hafifa u moderata, u
fl-istudju I-iehor hadu sehem pazjenti b’ipertensjoni gravi. F'hamsa mill-istudji, 1-effetti ta' Enviage
mehud wahdu tqabblu ma' dawk ta' placebo (trattament finta). Enviage, mehud wahdu jew flimkien
ma' medi¢ini ohra, tqabbel ma' medicini ohra ghall-ipertensjoni . L-istudji tat-tqabbil ezaminaw I-effett
ta' Enviage uzat flimkien ma' inibitur tal-enzima li jikkonverti l-angjotensina (ramipril), ma' sustanza li
timblokka r-ri¢ettur tal-angjotensina (valsartan), ma' beta-blocker (atenolol), u ma' sustanza li
timblokka 1-kanali tal-kal¢ju (amlodipina) u sustanza djuretika (idroklorotijazide). L-istudji damu bejn
sitta u 52 gimgha u l-kejl ewlieni tal-effikacja kien it-tibdil fil-pressjoni matul il-fazi ta' mistrieh tat-
tahbita tal-qalb (il-pressjoni dijastolika) jew waqt li il-fazi ta’ kontrazzjoni tal-qalb (il-pressjoni
sistolika). Il-pressjoni tad-demm giet imkejla f* ‘millimetri ta’ merkurju’ (mmHG).

X'inhu I-benefic¢¢ju ta' Enviage li ntwera f'dawn l-istudji?

Enviage wahdu kien iktar effikac¢i mill-placebo u kien effikaci dags it-trattamenti komparattiyi fit-
tnaqqis tal-pressjoni. Meta r-rizultati tal-hames studji li qgabblu Enviage mehud wahdu ma'placebo
gew studjati flimkien, il-pazjenti li kellhom inqas minn 65 sena kellhom tnaqqis medju fil-pressjoni
dijastolika ta' 9.0 mmHg wara tmien gimghat jiehdu 150 mg Enviage, minn medja ta''99.4 mmHg fil-
bidu tat-trattament. Min-naha l-ohra kien hemm tnaqqis ta' 5.8 mmHg minn 99.3 mmHg fil-pazjenti li
kienu ged jiehdu I-placebo.

Fil-pazjenti li kellhom 65 sena jew iktar u f'dawk li kienu qed jiehdu dozi oghla ta’ Enviage kien
hemm tnaqqis ikbar fil-pressjoni. Enviage gab ukoll tnaqqis fil-pressjoni.fil-pazjenti bid-dijabete u
pazjenti b'piz e¢cessiv. L-effetti tal-medi¢ina baqghu jidhru sa massimu ta' sena fi tnejn mill-istudji.
L-istudji wrew ukoll li Enviage, meta mehud flimkien ma' medic¢ini-ohra{(spec¢jalment
idroklorotijazide), jista' jwassal ghal iktar tnaqqis fil-pressjoni meta-mgabbel mat-tnaqqis fil-pressjoni
kkawzat minn dawn il-medi¢ini meta mehuda minghajr Enviage.

X'inhu r-riskju asso¢jat ma' Enviage?

L-iktar effett sekondarju komuni ta' Enviage (li deher fbejn-pazjent wiched u 10 minn kull 100) hu
dijarrea. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji rrappurtati ma' Enviage, ara 1-Fuljett ta' Taghrif.
Enviage m'ghandux jintuza minn persuni li jistghu jkunu ipersensittivi (allergic¢i) ghal aliskiren jew
ghal xi sustanza ohra tieghu. M’ghandux jintuza f*pazjenti li kellhom angjodema (nefha taht il-gilda)
b’aliskiren jew f’nisa jkunu qabzu t-tliet xhurta’ tqala. Mhux rakkomandat li jintuza matul l-ewwel
tliet xhur ta’ tqala u f’nisa li jkunu ged jippjanaw li johorgu tqal. Enviage m’ghandux jittiehed ma’
ciclosporin (medic¢inia li tnaqqas l-attivita tas-sistema immunitarja), quinidine (uzat biex jirregola
tahbit tal-qalb li jkun irregolari) jew.verapamil (uzat fit-trattament ta’ problemi tal-qalb).

Ghaliex gie approvat Enviage?

[I-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) iddecieda li 1-beneficcji ta'
Enviage fit-trattament tal-ipertensjoni essenzjali huma ikbar mir-riskji tieghu. Il-Kumitat
irrakkomanda li Enviage jinghata l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

Taghrif iehor dwar Enviage:

[I-Kummiissjoni Ewropea tat 1-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal Enviage lil Novartis
Europharm Limited fit-22 ta' Awwissu 2007.

L-EPAR shih ghal Enviage jista’ jigi kkonsultat hawn.

Dan is-sommarju gie aggornat l-ahhar fi: 04-2009.
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