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Inbrija (levodopa)

Harsa generali lejn Inbrija u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Inbrija u ghal xiex jintuza?
Inbrija huwa medicina li tintuza ghall-kura ta’ adulti bil-marda ta’ Parkinson (marda progressiva fil-
mohh li tikkawza roghda u ebusija tal-muskoli u tnaggas il-heffa tal-moviment).

Inbrija jintuza ghall-kura ta’ sintomi matul perjodi ‘off’ (hinijiet meta I-pazjent ikollu aktar diffikulta
biex ji¢¢aglaq) li jsehhu meta I-pazjent ikun ged jiehu I-kura tas-soltu tieghu li tikkonsisti
f'kombinazzjoni ta’ levodopa u inibitur ta’ dopadekarbossilazi.

Inbrija fih is-sustanza attiva levodopa.
Kif jintuza Inbrija?
Inbrija jigi bhala kapsuli li fihom trab ghall-inalazzjoni u jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.

Inbrija ghandu jingibed man-nifs bl-uzu tal-apparat inalatur Inbrija meta |-pazjent jaghraf is-sintomi
ta’ perjodu ‘off’. Id-doza rakkomandata hija ta’ 2 kapsuli f’kull perjodu ‘off’ sa massimu ta’ 10 kapsuli
kuljum.

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

Kif jahdem Inbrija?

F'pazjenti bil-marda ta’ Parkinson, i¢-celloli fil-mohh li jipproducu d-dopamina, newrotrazmettitur
importanti biex jikkontrolla I-moviment, jibdew imutu u I-ammont ta’ dopamina fil-mohh jonqgos.

Inbrija fih il-levodopa li tinbidel f’"dopamina fil-mohh u tghin biex jitreggghu lura I-livelli ta’ dopamina,
b’hekk jitjiebu s-sintomi tal-kondizzjoni. Peress li Inbrija jingibed man-nifs, jista’ jissupplixxi levodopa
zejda (u b’hekk dopamina) malajr meta jkun mehtieg matul perjodu ‘off".

X’inhuma I-benefic¢ji ta’ Inbrija li hargu mill-istudji?

Zewq studji ewlenin urew li Inbrija huwa effettiv fit-titjib tas-sintomi tal-pazjenti matul perjodi ‘off’. L-
effetti tkejlu bl-uzu ta’ skala tas-sintomi standard maghrufa bhala I-iskala ta’ klassifikazzjoni unifikata
tal-marda ta’ Parkinson, UPDRS, il-parti III.
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L-ewwel studju kien jinvolvi 226 pazjent li kellhom 12-il gimgha ta’ kura standard bil-levodopa u
b’inibitur dopadekarbossilazi. F'dan I-istudju, il-pazjenti li hadu Inbrija matul il-perjodu ‘off’ taghhom
kellhom titjib medju ta’ 10 punti fuq I-iskala 30 minuta aktar tard, meta mqgabbla ma’ 6 punti ghall-
pazjenti li kienu ged jiehdu plac¢ebo (kura finta). Mill-pazjenti kkurati b’Inbrija, 71 % rrapportaw li s-
sintomi taghhom tjiebu, meta mgabbla ma’ 46 % tal-pazjenti fuq il-placebo.

Fit-tieni studju li kien jinvolvi 77 pazjent li kellhom 4 gimghat ta’ kura standard, il-pazjenti li hadu
Inbrija matul il-perjodi ‘off’ kellhom titjib medju ta’ 10 punti fuq I-iskala minn 10 minuti sa 60 minuta
aktar tard, meta mgabbla ma’ 3 punti ghall-pazjenti li kienu ged jiehdu placebo.

X'inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Inbrija?

L-effett sekondarju I-aktar komuni b’Inbrija huwa soghla (li tista’ jaffettwa aktar minn persuna 1 minn
kull 10). Effetti sekondarji komuni ohra, li jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10, huma
waqghat, infezzjoni fil-parti ta’ fuq tal-apparat respiratorju (infezzjoni tal-imnieher u tal-grizmejn),
diskinesja (diffikulta fil-kontroll tal-moviment) u sputum skulurit (bili).

Edema allergika (nefha) u emorragija gastrointestinali (fsada fil-musrana) gew irrapportati ghal
medicini ohra li fihom il-levodopa. Medicini li fihom il-levodopa u inibitur dopadekarbossilazi wrew
effetti sekondarji ta’ sintomi bhal sindrome malinn newroleptiku (disfunzjoni newrologika) u
rabdomijolizi (tkissir tal-fibri tal-muskoli).

Inbrija m‘ghandux jintuza f'pazjenti bi glawkoma b’angolu dejjaq (disturb fl-ghajnejn) jew
b’fejokromocitoma (tumur tal-glandoli adrenali). Langas m’ghandu jintuza f'pazjenti li jkunu geghdin
jiehdu medicini maghrufin bhala inibituri ta’ monoamina ossidazi mhux selettivi (MAO) jew f'pazjenti bi
storja ta’ sindrome malinn newroleptiku jew rabdomijolizi. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u tar-
restrizzjonijiet, ara |-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex Inbrija gie awtorizzat fl-UE?

’

L-istudji juru li Inbrija huwa effettiv biex jitnagqsu s-sintomi matul perjodi ‘off’ f'pazjenti bil-marda ta
Parkinson li jkunu fuq kura ta’ levodopa/inibitur dopadekarbossilazi. Is-sigurta tal-medicina hija
konformi ma’ medicini simili ohra. Peress li jingibed man-nifs, Inbrija jipprovdi serhan rapidu tas-
sintomi, li jtejjeb il-kwalita tal-hajja tal-pazjenti. L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ghaldagstant
iddecidiet |i |-benefi¢¢ji ta’ Inbrija huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

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

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’ Inbrija.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Inbrija hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b’Inbrija huma evalwati bir-reqqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Inbrija

Aktar informazzjoni dwar Inbrija tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Inbrija.

Din il-harsa generali giet aggornata I-ahhar f'08-2019.
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