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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Firazyr
ikatibant

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni (EPAR) ghal Firazyr. Dan jispjega
kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda |-awtorizzazzjoni taghha fl-UE u I-kondizzjonijiet
ta Luzu ta'gfihazyPan mhux intiz biex jippro

Ghal informazzjoni prattika dwar I-uzu ta “pazieyti ghandhom jagraw il-fuljett ta " taghrif
jew jikkuntattjaw lit-tabib jew lill-ispizjar taghhom.

X’inhu Firazyr u ghal xiex jintuza?

Firazyr huwa medicina li tintuza biex jikkura s-sintomi ta' attakki ta' angjoedema li tintiret fl-adulti, I-
adoloxxenti u t-tfal minn sentejn ‘il fug. Pazjenti li jbatu bl-angjoedema jkollhom attakki ta’ nefhiet li
jistghu jkunu f'kull parti tal-gisem, bhal fil-wi¢c jew fir-riglejn u fid-dirghajn, jew madwar il-musrana, li
jikkawzaw skumdita u wgigh. L-attakki tal-angjoedema li tintiret jistghu jkunu ta' theddida ghall-hajja
meta jinvolvu I-gerzuma. Firazyr jintuza f'pazjenti li I-engjoedema hija marbuta ma’ livelli baxxi
naturali ta’ proteina msejha ‘inibitur esterazi C1'.

Firazyr fih is-sustanza attiva ikatibant.
Peress li n-numru ta’ pazjenti li jbatu bl-angjoedema huwa baxx, il-marda hija kkunsidrata “rari” u
Firazyr gie kklassifikat bhala “medicina orfni” (medicina li tintuza f'mard rari) fis-17 ta’ Frar 2003.

Kif jintuza Firazyr?

Kull siringa mimlija minn gabel ta' Firazyr fiha 30mg ikatibant fi 3ml. Il-medicina tinghata billi
tinjettaha bil-mod taht il-gilda, preferibbilment fl-addome (fiz-zaqq). Id-doza rakkomandata ta’ Firazyr
fl-adulti hija injezzjoni wahda (3ml). Jekk is-sintomi jergghu jitfaccaw, it-tieni injezzjoni tista’ tinghata
wara sitt sighat. Jekk ikun mehtieg, il-kura tista’ tigi repetuta ghat-tielet darba wara sitt sighat
addizzjonali. Ma ghandhomx jinghataw aktar minn tliet injezzjonijiet f'/perjodu ta’ 24 siegha.

Id-doza ghall-addoloxxenti u t-tfal tiddependi mill-piz taghhom.
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It-tabib jista’ jiddeciedi li I-pazjent jew min jiehu hsiebu jista’ jinjetta I-medic¢ina huwa stess, wara li
jkunu gew imharrga kif xieraq minn professjonist fil-qasam tal-kura tas-sahha.

Firazyr jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. Ghal iktar informazzjoni, ara I-fuljett ta’ taghrif.
Kif jahdem Firazyr?

Pazjenti li jbatu bl-angjoedema li tintiret ikollhom livelli gholjin ta’ sustanza msejha ‘bradikinin’, li hija
involuta fl-ikkawzar ta' inffammazzjoni u nefha. Is-sustanza attiva f'Firazyr, |-ikatibant, timblokka r-
ricetturi li bradikinin normalment jehel maghhom. Din timblokka I-attivita ta’ bradikinin billi tghin
sabiex jittaffew is-sintomi tal-marda.

X’inhuma I-beneficcji ta’ Firazyr li hargu mill-istudji?
Firazyr gie studjat f’zewg studji principali f'adulti b’angjoedema li tintiret li tinvolvi I-gilda jew I-
addome. ll-kejl ewlieni ta’ effikacja kien ibbazat fug kemm hadu zmien biex jittaffew is-sintomi tal-

pazjent. Fiz-zewq studji, iz-zmien li hadu s-sintomi biex jitjiebu kien igsar ghall-pazjenti li jiehdu
Firazyr milli ghall-medic¢ina komparatur.

L-ewwel studju gabbel Firazyr mal-acidu traneksamiku (medicina ohra uzata ghal angjoedema li
tintiret) 74 pazjent, u t-tieni studju qabbel Firazyr ma’ placebo (kura finta) f'56 pazjent. Is-sintomi
tal-pazjenti ttaffew fug medja ta’ 2 sa 2.5 sighat wara li nghataw Firazyr, meta mgabbla ma’ 12-il
siegha ghall-acidu traneksemiku u 4.6 sighat ghall-placebo fl-istudju I-iehor. Firazyr instab li kien
effettiv ukoll fost pazjenti inkluzi fiz-zewg studji li kellhom attakki ta' angjoedema li affettwaw il-
gerzuma.

Fi studju iehor li involva 22 adoloxxent u tfal li ghandhom minn sentejn 'il fug b'angjoedema li tintiret,
is-sintomi tjiebu fuqg medja ta' siegha wara li |-pazjenti nghataw Firazyr.

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

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Firazyr (li dehru f'aktar minn pazjent wiehed minn 10) huma
reazzjonijiet fis-sit tal- injezzjoni inkluz eritema (hmura), nefhiet, hruq, hakk u wgigh fis-siti tal-
injezzjoni.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet kollha b’Firazyr, ara I-fuljett ta’ taghrif.
Ghal xiex giet approvat Firazyr?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢¢ji ta’ Firazyr huma akbar mir-riskji tieghu u
rrakkomandat li jinghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

Firazyr instab li jtaffi n-nefha fil-gilda u I-addome, kif ukoll in-nefha tal-gerzuma. Jahdem b'mod
differenti ghal kuri awtorizzati ohrajn.

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

Ir-rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Firazyr gew inkluzi fis-sommarju tal-
karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif.
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Informazzjoni ohra dwar Firazyr

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Firazyr fil-11 ta' Lulju 2008.

L-EPAR shih ghal Firazyr jista’ jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-
kura b’Firazyr, agra I-fuljett ta’ taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar
tieghek.

Is-sommarju tal-opinjoni tal-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali Orfni ghal Firazyr jista’ jinstab fis-sit
elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designations

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f'10-2017.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000899/human_med_000793.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000899/human_med_000793.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000376.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
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