EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/553297/2018
EMEA/H/C/000726

Epoetin Alfa Hexal (epoetina alfa)
Harsa generali lejn Epoetin Alfa Hexal u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Epoetin Alfa Hexal u ghal xiex jintuza?

Epoetin Alfa Hexal huwa medicina li tintuza fis-sitwazzjonijiet li gejjin:

e ghall-kura tal-anemija (ghadd baxx ta’ ¢elloli homor tad-demm) li tkun ged tikkawza sintomi
f'pazjenti b insufficjenza kronika tal-kliewi’ (tnaqqis progressiv u fit-tul fil-kapacita tal-kliewi li
jahdmu sew) jew bi problemi ohra fil-kliewi;

e ghall-kura tal-anemija fl-adulti li jkunu ged jinghataw il-kimoterapija ghal ¢erti tipi ta’ kancer u
biex titnagqas il-htiega ghat-trasfuzjonijiet tad-demm;

e biex jizdied l-ammont ta’ demm li jista’ jittiehed f'pazjenti adulti b’anemija moderata u b'livelli
normali ta’ hadid fid-demm li ser ikollhom jaghmlu operazzjoni u jaghtu d-demm taghhom stess
gabel I-intervent kirurgiku (trasfuzjoni tad-demm awtologa);

e biex titnaqgas il-htiega ghal trasfuzjonijiet tad-demm f'adulti b’anemija moderata li dalwaqt ser
jaghmlu intervent kirurgiku ortopediku (tal-ghadam) magguri, bhalma hi operazzjoni tal-genb.
Jintuza wkoll f'pazjenti b'livelli normali ta’ hadid fid-demm li jistghu jesperjenzaw
kumplikazzjonijiet minn trasfuzjoni tad-demm, jekk ma jaghtux id-demm taghhom stess qgabel I-
intervent kirurgiku u huma mistennija jitilfu bejn 900 u 1,800 ml ta’ demm;

e ghall-kura tal-anemija f'adulti b’sindromi majelodisplasti¢i (kundizzjonijiet li fihom il-produzzjoni ta’
celloli tad-demm b’sahhithom hija difettuza). Epoetin Alfa Hexal jintuza meta I-pazjenti huma
f'riskju baxx jew intermedju li jizviluppaw lewkimja majelojde akuta u ghandhom livelli baxxi tal-
ormon naturali eritropojetina.

Epoetin Alfa Hexal fih is-sustanza attiva epoetina alfa u huwa ‘medicina bijosimili’. Dan ifisser |i Epoetin
Alfa Hexal huwa simili hafna ghal medicina bijologika ohra (il-'medicina ta’ referenza’) li diga hija
awtorizzata fl-UE. Il-medicina ta’ referenza ghal Epoetin Alfa Hexal hija Eprex/Erypo. Ghal aktar
informazzjoni dwar il-medicini bijosimili, ara hawn.

Kif jintuza Epoetin Alfa Hexal?

Epoetin Alfa Hexal jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u I-kura ghandha tinbeda u tkun taht is-
supervizjoni ta’ tabib b’esperjenza fl-immaniggjar ta’ pazjenti bil-kundizzjonijiet li ghalihom jintuza
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Epoetin Alfa Hexal. Il-livelli tal-hadid tal-pazjenti kollha ghandhom jigu c¢c¢ekkjati sabiex jigi accertat li
dawn mhumiex baxxi hafna, u ghandhom jinghataw supplimenti tal-hadid jekk ikun hemm bzonn.

Epoetin Alfa Hexal jigi f'siringi mimlija lesti ta’ diversi gqawwiet u jinghata bhala injezzjoni go vina jew
bhala injezzjoni taht il-gilda, skont il-kundizzjoni li ghaliha jkun ged jigi kkurat il-pazjent. L-injezzjoni
taht il-gilda tista’ tinghata mill-pazjent jew mill-persuna li tkun ged tiehu hsiebu jekk ikunu gew
imharrga kif suppost. Id-doza, il-frekwenza tal-injezzjoni u t-tul tal-kura jiddependu wkoll fuq ir-raguni
ghalfejn ikun gieghed jintuza Epoetin Alfa Hexal u I-piz tal-gisem tal-pazjent, u jigu aggustati skont
kemm tkun ged tahdem tajjeb il-medicina.

Ghal pazjenti binsuffi¢jenza tal-kliewi, b’sindromi majelodisplastici jew li jkunu ged jircievu
kimoterapija, il-livelli tal-emoglobina ghandhom jibqghu fil-medda rakkomandata (bejn 10 grammi u
12-il gramma ghal kull decilitru fl-adulti u bejn 9.5 u 11 g/dl fit-tfal). L-emoglobina hija I-proteina fic-
celloli homor tad-demm li ggorr I-ossigenu fil-gisem. Ghal dawn il-pazjenti, ghandha tinghata I-aktar
doza baxxa li tipprovdi kontroll xieraq tas-sintomi.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Epoetin Alfa Hexal, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-
tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Epoetin Alfa Hexal?

Is-sustanza attiva f'Epotein Alfa Hexal, I-epoetina alfa, hija kopja ta’ ormon imsejjah eritropojetina, u
tahdem ezattament bl-istess mod bhall-ormon naturali biex tistimula I-produzzjoni tac¢-celloli homor
tad-demm mill-mudullun. L-eritropojetina hija prodotta mill-kliewi. F'pazjenti li jkunu qged jinghataw il-
kimoterapija jew li ghandhom problemi fil-kliewi, |-anemija tista’ tkun ikkawzata minn nugqas ta’
eritropojetina, jew minhabba li I-gisem ma jkunx qged jirrispondi bizzejjed ghall-eritropojetina naturali.
F'dawn il-kazijiet, |-epoetina alfa tintuza biex izzid I-ghadd ta’ ¢elloli homor tad-demm. L-epoetina alfa
tintuza wkoll gabel intervent kirurgiku sabiex izzid I-ghadd ta’ c¢elloli homor tad-demm u tghin biex jigu
minimizzati I-konsegwenzi ta’ telf ta’ demm.

X’inhuma I-beneficcji ta’” Epoetin Alfa Hexal li hargu mill-istudji?

Studji fil-laboratorji li gabblu Epoetin Alfa Hexal mal-medicina ta’ referenza Eprex/Erypo wrew li s-
sustanza attiva f'Epoetin Alfa Hexal hija simili hafna ghal dik f'Eprex/Erypo f'termini ta’ struttura, purita
u attivita bijologika. L-istudji wrew ukoll li I-ghoti ta’ Epoetin Alfa Hexal jipproduci livelli simili tas-
sustanza attiva fil-gisem bhall-ghoti ta’ Eprex/Erypo.

Barra minn hekk, f'diversi studji Epoetin Alfa Hexal intwera li kien effikaci daqs Eprex/Erypo biex izid u
jzomm I-ghadd ta’ ¢elloli homor tad-demm fil-livelli rakkomandati.

Epoetin Alfa Hexal, injettat f'vina, tgabbel mal-medicina ta’ referenza fi studju ewlieni li fih hadu sehem
479 pazjent b’anemija kkawzata minn problemi fil-kliewi. IlI-pazjenti kollha kienu ged jiehdu
Eprex/Erypo injettat f'vina ghal mill-angas 8 gimghat gabel ma galbu ghal Epoetin Alfa Hexal jew
baqghu fuq Eprex/Erypo. Il-kejl ewlieni tal-effikacja kien il-bidla fil-livelli tal-emoglobina bejn il-bidu
tal-istudju u I-perjodu ta’ valutazzjoni, bejn il-25 u d-29 gimgha. Il-pazjenti li galbu ghal Epoetin Alfa
Hexal zammew bejn wiehed u iehor I-istess livelli ta” emoglobina bhal dawk li komplew b’Eprex/Erypo.
Studju iehor fug 416-il pazjent b’insuffi¢jenza kronika tal-kliewi wera li Epoetin Alfa Hexal kien sigur u
effettiv meta jinghata taht il-gilda.

Studju iehor fug 114-il pazjent bil-kancer li kienu ged jir¢ievu kimoterapija wera li Epoetin Alfa Hexal
injettat taht il-gilda kien effettiv daqgs Eprex/Erypo biex izomm il-livelli ta’ emoglobina flivelli
rakkomandati.
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Peress li Epoetin Alfa Hexal huwa medicina bijosimili, I-istudji dwar I-effikacja u s-sigurta tal-epoetina
alfa li saru b’Eprex/Erypo m‘ghandhomx bzonn jigu ripetuti kollha ghal Epoetin Alfa Hexal.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Epoetin Alfa Hexal?

L-effetti sekondariji I-aktar komuni b’Epoetin Alfa Hexal (li jistghu jaffettwaw aktar minn 1 minn kull
10) huma dardir (thossok ma tiflahx), dijarea, rimettar, deni u ugigh ta’ ras. Jista’ jkun hemm sintomi
li jixbhu lil dawk tal-influwenza specjalment fil-bidu tal-kura. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji
kollha rrapportati b’Epoetin Alfa Hexal, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Epoetin Alfa Hexal ma ghandux jintuza fil-gruppi li gejjin:

e pazjenti li jkunu zviluppaw aplasija pura tac-celloli homor (tnaqgis jew wagfien tal-produzzjoni tac-
celloli homor tad-demm) wara kura b’xi eritropojetina;

e pazjenti bi pressjoni gholja li mhijiex ikkontrollata;

e pazjenti ghaddejjin minn intervent kirurgiku li ma jistghux jinghataw medicini ghall-prevenzjoni ta’
emboli tad-demm;

e pazjenti li se jsirilhom intervent kirurgiku ortopediku magguri li ghandhom problemi
kardjovaskulari serji (fil-galb u fl-arterji u I-vini) inkluz attakk tal-galb recenti jew puplesija.

Meta Epoetin Alfa Hexal jintuza ghal trasfuzjoni tad-demm awtologa, ir-restrizzjonijiet li s-soltu huma
assocjati ma’ din it-tip ta’ trasfuzjoni ghandhom jigu osservati.

Ghal-lista shiha tar-restrizzjonijiet, ara I-fuljett ta’ taghrif.
Ghaliex Epoetin Alfa Hexal gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li, b'mod konformi mar-rekwiziti tal-UE ghal medicini
bijosimili, Epoetin Alfa Hexal wera li ghandu struttura, purita u attivita bijologika simili hafna ghal
Eprex/Erypo u jigi distribwit bl-istess mod fil-gisem. Barra minn hekk, studji wrew li |-effetti tal-
medic¢ina huma ekwivalenti ghal dawk ta’ Eprex/Erypo fiz-zieda u fiz-zamma tal-ghadd ta’ celloli tad-
demm f’pazjenti b’insuffi¢jenza kronika tal-kliewi jew li ged jircievu kimoterapija. Ghaldagstant, il-
fehma tal-Agenzija kienet li, bhal fil-kaz ta’ Eprex/Erypo, il-benefi¢¢ju ta’ Epoetin Alfa Hexal huwa
akbar mir-riskju identifikat u li jista’ jigi awtorizzat.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Epoetin
Alfa Hexal?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Epoetin Alfa Hexal.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ Epoetin Alfa Hexal hija ssorveljata kontinwament.
L-effetti sekondarji rrappurtati b’Epoetin Alfa Hexal huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi
mehuda biex tipprotegi lill-pazjenti.
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Informazzjoni ohra dwar Epoetin Alfa Hexal

Epoetin Alfa Hexal ir¢ieva awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida flI-EU kollha fit-
28 ta’ Awwissu 2007.

Aktar informazzjoni dwar Epoetin Alfa Hexal tinsab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'08-2018.
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