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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Hemangiol
propranolol

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni (EPAR) ghal Hemangiol. Dan

jispjega kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda |-awtorizzazzjoni taghha fl-UE u I-

kondizzjonijiet ta’ uzu tieghu. Dan mhux intiz biex jipprovdi konsultazzjoni prattika dwar I-uzu ta’
Hemangiol.

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

X’inhu Hemangiol u ghal xiex jintuza?

Hemangiol huwa medicina li fiha s-sustanza attiva propranolol. Jintuza biex jikkura tfal b’emangjoma
infantili proliferanti, li huma tumuri beninji (tkabbir mhux kanc¢eruz anormali) tal-vini u I-arterji tad-
demm.

Hemangiol jintuza fi trabi li ghandhom kumplikazzjonijiet serji, bhal ul¢eri b’'ugigh, cikatrici u
diffikultajiet fin-nifs, li jehtiegu terapija sistemika (kura li jista’ jkollha effett fuq il-gisem kollu).

Il-kura b’Hemangiol tinbeda fi tfal li ghandhom minn hames gimghat sa hames xhur.
Kif jintuza Hemangiol?

Hemangiol jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. Il-kura ghandha tinbeda minn tabib li jkun esperjenzat
fid-dijanjosi, il-kura u I-immaniggjar ta’ emangjoma infantile. Il-kura ghandha tinbeda f'facilitajiet
xierga f'kaz li jizviluppaw effetti sekondarji serji.

Hemangiol huwa disponibbli bhala soluzzjoni li ghandha tittiehed mill-halqg. Id-doza tal-bidu
rakkomandata ta’ Hemangiol hija 0.5 mg ghal kull kilogramma ta’ piz tal-gisem (0.5 mg/kg), darbtejn
kuljum (tal-anqgas 9 sighat bejniethom). Id-doza tizdied progressivament ghal doza ta’ manteniment ta’
1.5 mg/kg darbtejn kuljum. Id-doza tinghata lit-tarbija waqt jew ezatt wara I-ikel permezz tas-siringa
orali pprovduta. ll-kura b’Hemangiol ghandha ddum tal-anqas ghal sitt xhur u t-tfal ghandhom jigu
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ssorveljati darba fix-xahar, b’mod partikolari ghall-aggustamenti fid-doza. Ghal aktar informazzjoni,
ara |-fuljett ta’ taghrif.

Kif jahdem Hemangiol?

Is-sustanza attiva f"Hemangiol, propranolol, taghmel parti minn grupp ta’ medicini msejha imblokkaturi
beta, li ntuzaw hafna biex jikkuraw diversi kundizzjonijiet fl-adulti, inkluz mard tal-qalb u pressjoni
gholja tad-demm.

Ghalkemm mhuwiex maghruf ezatt kif jahdem Hemangiol ffemangjoma infantili proliferattiva, huwa
mahsub li jaghmel dan permezz ta’ diversi mekkanizmi, inkluz billi jdejjaq il-vini u l-arterji tad-demm u
b’hekk inaqgas il-provvista tad-demm ghall-emangjoma, jimblokka I-formazzjoni ta’ vini u arterji tad-
demm godda fit-tkabbir, jistimula I-mewt tac-celloli tal-vini u I-arterji tad-demm u jimblokka |-effetti
ta’ certi proteini (imsejha VEGF u bFGF) li huma importanti ghat-tkabbir tal-vini u I-arterji tad-demm.

X’inhuma I-beneficc¢ji ta’ Hemangiol li hargu mill-istudji?

Hemangiol gie investigat fi studju ewlieni wiehed li involva 460 tifel u tifla li ghandhom bejn hames
gimghat u hames xhur fil-bidu tal-kura u li kellhom emangjoma infantili proliferattiva li kienet tehtieg
terapija sistemika. L-istudju qabbel dozi differenti ta’ propranolol ma’ placebo (kura finta) u I-kejl
ewlieni tal-effikacja kien ibbazat fuq jekk I-emangjomi sparixxewx kompletament jew kwazi
kompletament wara 6 xhur ta’ kura.

Hemangiol f'doza ta’ 3 mg/kg kuljum (moghtija bhala zewd dozi separati ta’ 1.5 mg/kg) ghal 6 xhur
intwera li kien aktar effikaci minn placebo. FPFmadwar 60 % (61 minn 101) tat-tfal ikkurati bid-doza |-
aktar effikaci ta’ Hemangiol (3 mg/kg/kuljum ghal 6 xhur), I-emangjomi sparixxew kompletament jew
kwazi kompletament meta mqgabbel ma’ 4 % (2 minn 55) fit-tfal li rcevew placebo.

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

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Hemangiol (li jistghu jaffettwaw aktar minn 1 minn kull 10 itfal)
huma disturbi fl-irgad, infezzjonijiet fl-apparat respiratorju bhal bronkite (inffammazzjoni tal-passaggi
tan-nifs fil-pulmuni), dijarea u remettar. Effetti sekondarji serji osservati b’Hemangiol jinkludu
bronkospazmu (tidjiq temporanju tal-passaggi tan-nifs) u pressjoni tad-demm baxxa. Ghal-lista shiha
tal-effetti sekondarji kollha rrappurtati b’Hemangiol, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Hemangiol ma ghandux jintuza fi: trabi prematuri li ma jkunux lahqu l-eta korretta ta’ 5 gimghat (l-eta
korretta hija I-eta li tarbija prematura kien ikollha li kieku twieldet fid-data mistennija); tfal mredda’
jekk I-omm tkun ged tigi kkurata b’medicini li ma ghandhomx jintuzaw ma’ propranolol; tfal bl-azzma
jew bi storja ta’ bronkospazmu; tfal b’¢ertu mard tal-galb u I-vini u I-arterji tad-demm, bhall-pressjoni
tad-demm baxxa; u t-tfal li ghandhom tendenza li jkollhom livelli baxxi ta’ zokkor fid-demm. Ghal-lista
shiha ta’ restrizzjonijiet, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex gie approvat Hemangiol?

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) iddecieda li I-benefi¢cji ta’
Hemangiol huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jkun approvat ghall-uzu fl-UE. Il-Kumitat
ikkonkluda li Hemangiol kien kura effikac¢i ghal emangjoma. Fir-rigward tas-Sigurta, is-CHMP
ikkunsidra li I-profil tas-sigurta huwa accettabbli; ir-riskji identifikati huma dawk diga maghrufa ghal
propranolol u jistghu jigu gestiti b’mod xieraq.
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X’mizuri qeghdin jittehdu biex jigi zgurat |I-uzu sigur u effettiv ta’
Hemangiol?

Gie zviluppat pjan ta’ gestjoni tar-riskju biex jigi zgurat li Hemangiol 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’ Hemanagiol, inkluzi [-prekawzjonijiet xierqa li ghandhom jigu
segwiti mill-professjonisti tal-kura tas-sahha u |-pazjenti.

II-Kumpanija ser tipprovdi lil persuni li jiehdu hsieb u li jaghtu Hemangiol lit-tfal, b’pakkett edukattiv
biex tinfurmahom dwar il-htiega li jissorveljaw it-tfal ghal certi effetti sekondarji u kif
jimmaniggjawhom. Ser tipprovdi wkoll struzzjonijiet dwar kif din il-medicina ghandha tinghata b’mod
korrett, sabiex jigi evitat ir-riskju ta’ livelli baxxi ta’ zokkor fid-demm.

Aktar informazzjoni tinstab fis-sommarju tal-pjan tal-gestjoni tar-riskju.
Informazzjoni ohra dwar Hemangiol

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Hemangiol fit-23 ta’ April 2014.

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

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar 04-2014.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002621/human_med_001756.jsp
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