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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Eperzan
albiglutide

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

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

X’inhu Eperzan u ghal xiex jintuza?

Eperzan huwa medicina tad-dijabete li fiha s-sustanza attiva albiglutide. Jintuza fl-adulti bid-dijabete
tat-tip 2 biex jigi kkontrollat il-livell ta” glukozju (zokkor) fid-demm taghhom.

Eperzan jista’ jintuza wahdu f'pazjenti li I-livelli ta” glukozju fid-demm taghhom mhumiex ikkontrollati
b’'mod sodisfacenti bid-dieta u I-ezercizzju biss u li ma jistghux jiehdu metformin (medicina ohra kontra
d-dijabete).

Eperzan jista’ jintuza wkoll bhala "zieda" ma’ medicini ohrajn kontra d-dijabete, inkluz I-insulina, meta
dawn il-medicini flimkien mal-ezercizzju u d-dieta ma jkunux geghdin jipprovdu kontroll xieraq tal-
glukozju fid-demm.

Kif jintuza Eperzan?
Eperzan huwa disponibbli bhala pinen mimlija ghal-lest li fihom trab (30 u 50 mg) u solvent biex issir
soluzzjoni li ghandha tigi injettata taht il-gilda. Jista' jinkiseb biss b'ricetta ta' tabib.

Il-pazjenti jinjettaw il-medic¢ina huma stess (wara tahrig xieraq) taht il-gilda fl-addome, il-koxxa jew in-
naha ta’ fuq tad-driegh. Id-doza rakkomandata hija ta’ 30 mg injettata darba f'gimgha, ghalkemm din
tista’ tizdied mit-tabib taghhom ghal 50 mg skont I-effetti fuq il-livelli ta’ zokkor fid-demm taghhom.

Meta jintuza flimkien ma’ sulfonilurea jew insulina, id-doza ta’ sulfonilurea jaf ikollha bzonn titbaxxa
biex tigi evitata ipoglicemija (livelli baxxi ta’ zokkor fid-demm).
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Kif jahdem Eperzan?

Id-dijabete tat-Tip 2 hija marda li fiha, il-frixa ma tipproducix bizzejjed insulina biex tikkontrolla I-livell
ta’ glukozju fid-demm jew meta I-gisem ma jkunx jista’ juza I-insulina b’'mod effikaci. Is-sustanza attiva
fEperzan, albiglutide, hija ‘agonista ta-ricettur GLP-1'. Tahdem billi tehel mar-ricetturi ghal sustanza
msejha peptidi li jixbhu lil glucagon 1 (GLP-1), li jinstabu fug wic¢c i¢-celloli fil-frixa u tistimulahom biex
jirrilaxxaw l-insulina. Meta jigi injettat Eperzan, albiglutide jilhaq ir-ricetturi fil-frixa u jattivahom. Dan
jikkawza r-rilaxx ta’ insulina u jghin inagqgas il-livelli ta’ glukozju fid-demm u jikkontrolla d-dijabete tat-
tip 2.

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

Il-benefi¢cji ta’ Eperzan gew studjati f'aktar minn 5,000 pazjent b’dijabete tat-tip 2 fejn Eperzan
tgabbel ma’ placebo (kura finta) jew ma’” medicini ohra kontra d-dijabete meta uzat bhala zieda ghal
diversi kuri kombinati jew meta jintuza wahdu.

II-kejl ewlieni tal-effikacja kien il-bidla fil-livell ta’ emoglobina glikosilata (HbAlc), li huwa I-percentwal
ta’ emoglobina fid-demm li ghandha I-glukozju marbut maghha. HbA1c jaghti indikazzjoni kemm il-
glukozju tad-demm huwa kkontrollat sew.

Eperzan kien aktar effettiv minn placebo fit-tnaqqis tal-livelli ta’ HbAlc meta ntuza wahdu, u aktar
effettiv mill-medicini kontra d-dijabete sitaglipitin u glimepiride u paragunabbli mal-insulina glargine u
I-insulina lispro meta jintuza bhala zieda ma’ kuri ohra. Zewg medicini ohra, pioglitazone u liraglutide,
instabu li huma aktar effika¢i bhala zieda minn Eperzan.

B’mod globali, I-effett ta’ Eperzan fit-tnaqqis ta’ HbAlc varja bejn 0.6 u 0.9 %. Dan gie kkunsidrat bhala
klinikament sinifikanti u kien hemm dejta ta’ tliet snin li turi li dan I-effett inzamm matul kura fit-tul.

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

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Eperzan (li jistghu jolqgtu lil aktar minn persuna 1 minn kull 20)
huma dijarea, dardir (thossok ma tiflahx) u reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni inkluz raxx, hmura, jew
hakk. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u restrizzjonijiet, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex gie approvat Eperzan?

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) iddecieda li I-beneficcji ta’ Eperzan
huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jkun approvat ghall-uzu fl-UE. Is-CHMP innota li |-effetti
ta’ Eperzan fil-kontroll tal-glukozju fid-demm intwerew li huma klinikament sinifikanti meta I-medicina
ntuzat wahedha u meta mqgabbel ma’ medicini ohra f'kuri kombinati. Ir-riskji osservati b’din il-medicina
kienu simili ghal dawk ta’ medicini ohra fil-klassi taghha u Eperzan ghandu I-vantagg li jinghata biss
darba f'gimgha.

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

Gie 2viluppat pjan ta' gestjoni tar-riskju biex jigi zgurat li Eperzan jintuza 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’ Eperzan, inkluzi I-prekawzjonijiet xierga li ghandhom ikunu segwiti
mill-professjonisti tal-kura tas-sahha u |-pazjenti.

Aktar informazzjoni tinstab fis-sommarju tal-pjan tal-gestjoni tar-riskju.
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Taghrif iehor dwar Eperzan

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Eperzan fit-21 ta' Marzu 2014.

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

Dan is-sommarju gie aggornat |-ahhar fi 02-2014.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002735/human_med_001735.jsp
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