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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Enzepi ) ,1/’\,(0

trab tal-frixa \
o

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta' valutazzjoni (EP ghal Enzepi. Dan jispjega
kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda |-awtorizzaz ieghu fl-UE u I-kondizzjonijiet
ta’ uzu tieghu. Dan mhux intiz biex jipprovdi konsultazzjoni pra@jwar lI-uzu ta’ Enzepi.

Ghal informazzjoni prattika dwar I-uzu ta’ Enzepi, iI—pazjeQ&ndhom jagraw il-fuljett ta’ taghrif jew
jikkuntattjaw lit-tabib jew spizjar taghhom. N

.\(Q
X’inhu Enzepi u ghal xiex jintuia’\\

Enzepi huwa medic¢ina uzata sabiex tlkk -adulti u t-tfal li I-frixa taghhom ma tipproducix bizzejjed
enzimi (kundizzjoni maghrufa bhala i@ i¢jenza tal-frixa) minhabba I-fibrozi Cistika jew kundizzjonijiet
ohra bhall-kancer tal-frixa. L-enzi I-frixa huma mehtiega ghad-digestjoni tax-xahmijiet, tal-
karboidrati u tal-proteini. Nu @a' dawn l-enzimi jwassal ghal zvilupp dghajjef, telf fil-piz, ugigh
addominali u dijarea. &

Is-sustanza attiva f'E ija t-trab tal-frixa li jinkiseb mill-frixa tal-hniezer. Din fiha enzimi li jghinu
fid-digestjoni tax-x let, tal-karboidrati u tal-proteini.

Kif jintu'Q&leri?

Enzepi huwa disponibblii bhala kapsuli (unitajiet ta' 5,000; 10,000; 25,000 and 40,000). Id-doza
xierga tiddependi fuq is-sintomi tal-marda, ammont ta' xaham fl-ippurgar, kontenut tax-xaham tad-
dieta u I-piz tal-pazjent. ll-kura tibda b'doza baxxa, li t-tabib jista' jzid bil-mod sakemm tintlahaq doza
xierqga.

Enzepi ghandu jittiehed waqt I-ikliet jew I-ikliet hfief ma' xarba ilma jew meraq. Il-kapsuli ghandhom
jinbelghu shah u ma ghandhomx jintmaghadu jew jitfarrku. Ghal pazjenti li ma jistghux jibilghu
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kapsuli, il-kapsuli jistghu jinfethu u |-kontenut jithallat ma' ammont zghir ta' ikel ac¢idiku bhall-puree
tal-frott li ghandu jinbela minnufih minghajr ma jintmaghad.

Enzepi jista’ jinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib. Ghal iktar informazzjoni, ara I-fuljett ta' taghrif.
Kif jahdem Enzepi?

Is-sustanza attiva ta' Enzepi, it-trab tal-frixa, hija intiza sabiex tissostitwixxi |-enzimi f'pazjenti li I-frixa
taghhom ma tipproducix bizzejjed ammonti taghhom. Ghaldagstant Enzepi ser jghin lill-gisem jassorbi
n-nutrijenti b'mod ahjar, spec¢jalment ix-xahmijiet.

It-trab tal-frixa huwa sustanza maghrufa sew li kienet awtorizzata ghall-kura tal-insuffi¢jenza tal-frixa
ghal hafna snin.

X’inhuma |-beneficcji ta” Enzepi li hargu mill-istudji? /19'

Enzepi ntwera li hu effettiv bhala medicina diga awtroizzata li fiha t-trab tal-frix ata ghall-
insuffi¢jenza tal-frixa. Fi studju ewlieni wiehed li involva 96 pazjent, il-kura l;@ i wasslet ghall-
assorbiment ta' 84% tax-xahmijiet ikkunsmati minn pazjent tul 72 siegha td mgabbla ma'
assorbiment ta' 85% bil-medic¢ina diga awtorizzata. @,

X’inhuma r-riskji asso¢jati ma’ Enzepi? S\~

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Enzepi (li jistghu jaffi \@ aktar minn persuna minn kull 100)
huma effetti fuq il-musrana (ugigh addominali, nefha, dij , rimettar, stitikezza u dardir) u ugigh ta
ras. Fil-provi klini¢i, hafna mill-effetti sekondarji kien N hfief sa moderati fis-severita taghhom. L-
aktar effetti sekondarji serji importanti osservatj bi&l’ic'ini tal-enzima tal-frixa kollha huma
reazzjonijiet anafilattici (allergici) u kolonopa‘tijaﬁﬁrosanti (trobbija ta' goxra u hxuna tal-hajt tal-
musrana).

Ghal-lista shiha ta' restrizzjonijiet u ta*-\ﬁ&sekondarji kollha rrappurtati b'Enzepi, ara I-fuljett ta'
L)

taghrif. .
L
Ghaliex gie approvat E i?

II-Kumitat ghaII—Prodotgis:ﬁali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) iddecieda li I-benefi¢¢ji ta’” Enzepi
huma akbar mir—riskji@ u u rrakkomanda li jkun approvat ghall-uzu fl-UE.

Ic-CHMP qies li |-
prattika medi
mgieghda fi
ohrajn imgieghda fis-suq.

t-trab tal-frixa sabiex jikkura I-insufficjenza tal-frixa huwa stabbilit sew fil-
| aktar minn 20 sena. Enzepi intwera li hu effettiv bhall-medicina diga maghrufa
ug. F'termini ta' sigurta, l-effetti sekondarji ta' Enzepi huma komparabbli ma' prodotti

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

Rakkomandazzjonijiet u prekawzjonijiet li jridu jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-
sahha u mill-pazjenti ghal uzu sigur u effettiv ta' Enzepi gew inkulzi fis-sommarju tal-karatteristici tal-
prodott u fil-fuljett ta' taghrif.
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Informazzjoni ohra dwar Enzepi

L-EPAR shih ghal Enzepi jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura b’Enzepi, aqra
I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew spizjar tieghek.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002070/human_med_001990.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002070/human_med_001990.jsp
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