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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Fexeric
kumpless ta' koordinazzjoni tac-citrat ferriku

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

Ghal informazzjoni prattika dwar |-uzu ta’ Fexeric, il-pazjenti ghandhom jagraw il-fuljett ta’ taghrif jew
jikkuntattjaw lit-tabib jew lill-ispizjar taghhom.

X’inhu Fexeric u ghal xiex jintuza?

Fexeric huwa medicina li tintuza biex tikkentrolla iperfosfatemija (livelli gholjin ta' fosfat fid-demm)
f'adulti b'mard tal-kliewi fit-tul. Fih is-sustanza attiva kumpless ta' koordinazzjoni tac¢-citrat ferriku.

Kif jintuza Fexeric?

Fexeric jigi bhala pilloli ta! 1'g. Id-doza tal-bidu rakkomandata hija 3 sa 6 pilloli kuljum, li jittiehdu
f'dozi divizi flimkien mal-ikliet. 1d-doza massima hija ta’ 12-il pillola kuljum. Il-livelli ta' fosfat fid-demm
ghandhom jigu ssorveljati b'mod regolari matul il-kura. ll-pazjenti ghandhom izommu mad-dieti
b’fosfat baxx preskritti taghhom.

Il-medicina tista’ tinkiseb biss b'ricetta ta' tabib. Ghal iktar informazzjoni, ara |-fuljett ta' taghrif.
Kif jahdem Fexeric?

Pazjenti b’mard tal-kliewi serju jsibu diffikulta biex inehhu I-fosfat minn gisimhom. Akkumulazzjoni ta'
fosfat twassal ghal iperfosfatemija, u fit-tul, din tista' tikkawza kumplikazzjonijiet bhal mard tal-galb u
tal-ghadam.

Is-sustanza attiva f'Fexeric, il-kumpless ta' koordinazzjoni ta¢-¢itrat ferriku, hija sustanza li tehel mal-
fosfat. Meta jittiehed mal-ikliet, il-hadid li jinsab f'Fexeric jehel mal-fosfat mill-ikel fil-musrana, u dan
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jifforma kompost li mbaghad jigi eliminat mal-ippurgar. Dan iwaqgaf il-fosfat milli jigi assorbit fil-gisem
u jghin biex izomm il-livelli ta' fosfat fid-demm baxxi.

X’inhuma I-beneficcji ta’ Fexeric li hargu mill-istudji?

Fexeric intwera li huwa effikaci fil-kontroll tal-livelli ta' fosfat fid-demm f'zewg studji ewlenin f'pazjenti
b'mard tal-kliewi fit-tul u iperfosfatemija. Iz-zewg studji ezaminaw it-tibdil fl.ammont ta' fosfat fid-
demm, imkejjel f'mg/dl.

Fl-ewwel studju, Fexeric kien effika¢i daqgs sevelamer carbonate, medicina approvata, fit-tnaqgis tal=
livelli ta' fosfat f'359 pazjent b'mard tal-kliewi fit-tul: wara 12-il gimgha z-zewg kuri rrizultaw fi tnagqis
fil-livelli ta' fosfat ta’ madwar 2 mg/dl.

Fit-tieni studju, 149 pazjent li ma kinux fuq dijalisi réevew Fexeric jew placebo ghal 3 xhur L-istudju
wera li I-livelli ta' fosfat fid-demm bhala medja naqsu b'0.7 mg/dl b'Fexeric meta mgabbel ma’
0.3 mg/dl bi placebo.

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

L-effetti sekondariji I-aktar komuni b'Fexeric (li jistghu jaffettwaw aktarminn‘persuna 1 minn kull 10)
huma tibdil fil-mod kif jahdmu I-imsaren (dijarea jew stitikezza) u tibdil.fil-kulur tar-rawt. Effetti
sekondariji serji ma kinux komuni u prin¢ipalment affettwaw il-musrana u I-istonku. Ghal-lista shiha
tal-effetti sekondarji kollha rrappurtati b’Fexeric, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Fexeric ma ghandux jintuza f'pazjenti b'livelli baxxi ta' fosfat fid-demm, f'pazjenti li ghandhom
problemi serji bl-istonku u I-musrana (bhal fsada mill{musrana), u f'dawk b'disturbi ta' akkumulazzjoni
tal-hadid bhal emokromatozi. Ghal-lista shiha ta’ restrizzjonijiet, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex giet approvat Fexeric?

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) iddecieda li I-beneficcji ta’ Fexeric
huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jkun approvat ghall-uzu fl-UE. Is-CHMP ikkunsidra li
Fexeric huwa effikaci biex jikkontrolla [-livelli ta' fosfat fid-demm f'pazjenti f'mard tal-kliewi fit-tul,
kemm jekk huma fuq dijalisi kif ‘ukoll jekk le. 1l-profil globali tas-sigurta kien ikkunsidrat accetabbli u
komparabbli ma' sustanzi ohra li'jehlu mal-fosfat.

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

Gie zviluppat pjan ta' gestjoni tar-riskju biex jigi zgurat |i Fexeric jintuza bl-aktar mod sigur possibbli.
Abbazi ta’ daniil-pjan, fis-sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott u I-fuljett ta’ taghrif giet inkluza
informazzjoni rigward is-sigurta ta’ Fexeric, inkluzi I-prekawzjonijiet xierga li ghandhom ikunu segwiti
mill-prafessjonisti tal-kura tas-sahha u |-pazjenti.

Barra minn hekk, il-kumpanija li tgieghed Fexeric fis-suq ser twettaq studju biex tikseb aktar
informazzjoni dwar is-sigurta fit-tul ta' Fexeric, b'mod partikolari f'pazjenti akbar fl-eta.

Aktar informazzjoni tinstab fis-sommarju tal-pjan tal-gestjoni tar-riskju.
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http://www.ema.europa.eu/docs/mt_MT/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003776/WC500190180.pdf

Informazzjoni ohra dwar Fexeric

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

informazzjoni rigward il-kura b’Fexeric, agra 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/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003776/human_med_001908.jsp
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