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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku s(
Episalvan ’{

estratt taz-zokk tal-betula &O

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta' valutazzjoni E’g\vghal Episalvan. Dan
jispjega kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda |-a iZzazzjoni taghha fl-UE u |-
kundizzjonijiet tal-uzu taghha. Dan mhux mahsub biex jipprovgi sultazzjoni prattika dwar I-uzu ta’
Episalvan.

Ghal informazzjoni prattika dwar I-uzu ta’ Episalvan, iI—&%ti ghandhom jagraw il-fuljett ta’ taghrif
jew jikkuntattjaw lit-tabib jew lill-ispizjar taghhom.@

X’inhu Episalvan u ghal xiex jint‘uiQ\

Episalvan huwa medicina li tintuza fI—adL@hall—kura ta' griehi tal-gilda ta' hxuna parzjali. Dawn huma
griehi fejn is-saffi ta' fug tal-gilda jku fu, perezempju b'harga jew matul grafting kirurgiku tal-

gilda. (J\

Episalvan fih estratt xott m|z-® al-betula.

Kif jintuza Eplsal@

Episalvan jigi bhq%}l li ghandu jigi applikat bhala saff irgiq (hxuna ta' 1 mm) fuq il-gerha, li
mbaghad ghan itghatta b'faxxa ghall-griehi. 1l-gell ghandu jerga' jigi applikat ma' kull darba li I-
faxxa ghall-¢ inbidel, sakemm il-gerha tfieq, ghal massimu ta' 4 gimghat.

II—medic’Q sta’ tinkiseb biss b'ricetta ta' tabib.

Kif jahdem Episalvan?

II-mod ezatt kif jahdem Episalvan mhuwiex mifhum ghal kollox. Huwa mahsub li s-sustanza attiva
f'Episalvan, l-estratt taz-zokk tal-betula, tghin li¢c-¢elloli li jiffurmaw is-saff ta' barra tal-gilda
(keratinociti) jikbru u jimxu malajr lejn |-ispazju mahlug mill-gerha, ghalhekk tghin lill-griehi jfiequ
aktar malajr.
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X'benefi¢cji wera Episalvan f'dawn l-istudji?

Episalvan gie studjat f'zewg studji principali li involvew 217-il pazjent bi griehi tal-gilda ta' hxuna
parzjali f'pazjenti li kellhom kirurgija ta' graft tal-gilda. Il-pazjenti récevew Episalvan u mbaghad
kellhom nofs il-gerha nfaxxata, filwaqt li n-nofs I-iehor tal-gerha gie kkurat biss b'faxxa standard ghall-
griehi. Fl-ewwel studju, il-hin medju mill-kirurgija ghall-gheluq tal-gerha kien ta' 17.1 jiem ghall-griehi
kkurati biss b'faxxa standard tal-griehi u 15.5 jiem ghall-griehi li gew ikkurati wkoll b'Episalvan. 1z-
zminijiet rispettivi kienu 16.0 u 15.1 jiem rispettivament fit-tieni studju.

It-tielet studju involva 57 pazjent bi griehi ta' hrug ta' hxuna parzjali li kellhom nofs il-gerha taghhom
ikkurata b'Episalvan u n-nofs I-iehor b'gell disinfettant standard. Iz-zewg nofsijiet tal-griehi nkkuoll
b'faxxa tal-griehi. Iz-zmien medju ghall-gheluq tal-gerha kien ta' 8.8 jiem ghall-griehi kkurati
disinfettant standard u 7.6 jiem ghall-griehi li gew ikkurati b'Episalvan. /L

*

<

X’inhuma r-riskji assocjati ma’ Episalvan? O

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b'Episalvan huma kumplikazzjonijiet tal-gri igh fil-gilda (it-
tnejn li huma jistghu jaffettwaw aktar minn 3 persuni minn kull 100) u prur)b akk) (li tista' taffettwa
aktar minn persuna 1 minn kull 100).

t‘

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet kollha rrag@ b’Episalvan, ara I-fuljett ta’

taghrif.
o

Ghaliex gie approvat Episalvan? "Q

Episalvan gell intwera li jnagqgas il-hinijiet tal-fejgan \ % Ghalkemm id-differenzi kienu zghar,
tgiesu li huma rilevanti ghall-pazjenti bi griehi tg' h&parzjali, li jistghu jkunu difficli biex jitfejqu u i
ghalihom, l-opzjonijiet ta' kura huma limitati. Rirsigward tas-sikurezza, ma giet identifikata ebda
kwistjoni magguri u l-effetti sekondarji ki maniggevoli. II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu
mill-Bniedem (CHMP) tal-Agenzija ghald GXnt iddecieda li I-benefi¢¢ji ta’ Praxbind huma akbar mir-
riskji tieghu u rrakkomanda i jkun ap 7\ﬁghall—uzu fl-UE.

*

N

jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Episalvan?

X'mizuri qed jittehdu bje
Gie zviluppat pjan ta’ ges '@ar—riskju biex jigi zgurat li Episalvan jintuza bl-aktar mod sigur
possibbli. Abbazi ta’ d an, fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u I-fuljett ta’ taghrif giet
inkluza informazzjapi rigWard is-sigurta ta’ Episalvan, inkluzi |-prekawzjonijiet xierga li ghandhom
ikunu segwiti mil%éssjonisti tal-kura tas-sahha u I-pazjenti.

Aktar informélgi tinstab fis- sommarju tal-pjan tal-gestjoni tar-riskju.
Inf szoni ohra dwar Episalvan

L-EPAR shih u s-sommarju tal-pjan tal-gestjoni tar-riskju ghal Episalvan jinstabu fis-sit web tal-
Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ghal

aktar informazzjoni rigward il-kura b’Episalvan, aqra I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew
ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003938/WC500196691.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003938/human_med_001956.jsp
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