EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/785824/2015
EMEA/H/C/004104

Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Eptifibatide Accord
eptifibatide

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

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

X’inhu Eptifibatide Accord u ghal xiex jintuza?

Eptifibatide Accord hija medicina li tintuza biex tipprevjeni attakk tal-galb fl-adulti. Dan jintuza fil-

gruppi li gejjin:

e pazjenti li ghandhom angina instabbli (ugigh fis-sider ikkawzat minn fluss baxx tad-demm ghall-
galb, li jista' jsehh waqt il-mistrieh jew minghajr kawza ovvja);

e pazjenti li diga kellhom infart mijokardijaku mhux tal-mewga Q (tip ta’ attakk tal-qgalb), b’ugigh
f'sidirhom fl-ahhar 24 siegha u b’anormalitajiet fl-elettrokardjogramma (ECG) jew sinjali ta’
problemi fil-qalb fid-demm.

Eptifibatide Accord jinghata mal-aspirina u I-eparina mhux frazzjonata (medicini ohra li jipprevjenu
emboli).

Il-pazjenti li ghandhom l-ikbar probabbilta li jmorru tajjeb b'kura b’Eptifibatide Accord huma dawk
b’riskju gholi ta’ infart mijokardijaku tlett jew erbat ijiem wara I-bidu tal-angina akuta (ghall-
gharrieda). Dan jinkludi pazjenti li ghandhom angjoplastika koronarja transluminali perkutanja (PTCA,
tip ta’ kirurgija biex tnaddaf I-arterji li jissupplixxu I-galb).

Il-medicina fiha s-sustanza attiva eptifibatide.
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Eptifibatide Accord huwa 'medicina generika'. Dan ifisser |i Eptifibatide Accord huwa simili ghall-
‘medicina ta’ referenza’ diga awtorizzata fl-Unjoni Europea (UE) li jisimha Integrilin. Ghal aktar
informazzjoni dwar il-medicini generici, ara d-dokument mistogsijiet-u-twegibiet hawnhekk.

Kif jintuza Eptifibatide Accord?

Eptifibatide Accord ghandu jinghata minn tabib li ghandu esperjenza fil-gestjoni tal-attakki tal-galb u I-
angina u jista' jinkiseb biss b'ricetta ta' tabib. Jigi bhala soluzzjonijiet ghall-infuzjoni (dripp) u injezzjoni
gol-vina.

Id-doza rakkomandata hija ta' 180 mikrogramma ghal kull kilogramma ta' piz tal-gisem moghtija bhala
injezzjoni gol-vina kemm jista' jkun malajr wara d-dijanjozi. Din hija segwita minn infuzjoni kontinwa
ta’ 2.0 mikrogrammi/kg fil-minuta li tibga’ sejra sa 72 siegha, sakemm jibda I-intervent kirurgiku tal-
galb, jew sakemm il-pazjent jintbaghat mill-isptar, skont liema minnhom issehh I-ewwel. Jekk il-
pazjent isirlu intervent perkutanju koronarju (PCI jew angjoplastika, procedura kirurgika li ssir biex
tizblokka arterji koronarji dojoq), I-infuzjonijiet ta' Eptifibatide Accord jistghu jitkomplew sa mhux iktar
minn 24 siegha wara l-intervent kirurgiku, sa durata massima tal-kura ta’ 96 siegha.

ll-pazjenti li ghandhom funzjoni tal-kliewi moderament imnaqqgsa ghandhom jinghataw dozi iktar baxxi
wagqt I-infuzjoni. Eptifibatide Accord ma ghandux jintuza f'pazjenti bi problemi serji tal-kliewi.

Kif jahdem Eptifibatide Accord?

Eptifibatide Accord huwa inibitur tal-aggregazzjoni tal-plejtlits. Dan ifisser li jghin biex iwaqggaf celloli
fid-demm imsejha plejtlits milli jehlu ma' xulxin (jaggregaw). Dan it-twahhil flimkien tal-plejtlits huwa
pass importanti fil-formazzjoni ta' embolu, u meta jsehh gol-vini li jissupplixxu d-demm lill-galb dan
jista' jwassal ghal attakk tal-galb. Is-sustanza attiva f’Eptifibatide Accord, eptifibatide, twaqqaf il-
plejtlits milli jaggregaw billi timblokka proteina msejha glikoproteina IIb/III fuq il-wic¢ taghhom li tghin
sabiex jehlu. Dan inaqqas ir-riskju li jifforma embolu u jghin biex jipprevjeni attakki tal-galb.

Kif gie studjat Eptifibatide Accord?

ll-kumpanija pprovdiet dejta minn dokumentazzjoni ppubblikata dwar eptifibatide. L-ebda studju
addizzjonali ma kien mehtieg minhabba li Eptifibatide Accord huwa medicina generika li tinghata
b’infuzjoni gol-vina u fiha I-istess sustanza attiva bhall-medic¢ina ta’ referenza, Integrilin.

X’inhuma I-benefic¢¢ji u r-riskji ta’ Eptifibatide Accord?

Minhabba li Eptifibatide Accord huwa medicina generika, il-benefi¢cji u r-riskji tieghu jitgiesu I-istess
bhal dawk tal-medic¢ina ta’ referenza.

Ghaliex gie approvat Eptifibatide Accord?

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-Agenzija kkonkluda li, b'mod
konformi mar-rekwiziti tal-UE, Eptifibatide Accord wera li huwa komparabbli ma' Integrilin.
Ghaldagstant, il-fehma tas-CHMP kienet li, bhal fil-kaz ta' Integrilin, il-benefi¢¢ju huwa akbar mir-riskju
identifikat. 11-Kumitat irrakkomanda li Eptifibatide Accord ikun approvat ghall-uzu fl-UE.
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http://www.ema.europa.eu/docs/mt_MT/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Eptifibatide Accord?

Gie zviluppat pjan ta' gestjoni tar-riskju biex jigi zgurat li Eptifibatide Accord 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’ Eptifibatide Accord, inkluzi I-prekawzjonijiet xierga li
ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti tal-kura tas-sahha u I-pazjenti.

Aktar informazzjoni tinstab fis-sommarju tal-pjan tal-gestjoni tar-riskju.

Informazzjoni ohra dwar Eptifibatide Accord

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

L-EPAR shih tal-medicina ta’ referenza jinstab ukoll fis-sit elettroniku tal-Agenzija.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/004104/WC500196681.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004104/human_med_001946.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004104/human_med_001946.jsp
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