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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Jetrea

okriplasmina 5\—

Dan id-dokument huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewro%;: valutazzjoni (EPAR) ghal Jetrea.
Dan jispjega kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirra a l-awtorizzazzjoni taghha fl-UE u I-
kondizzjonijiet ta’ uzu taghha. M'huwiex mahsub sabiex j ti parir prattiku dwar l-uzu ta' Jetrea.

Ghal informazzjoni prattika dwar |-uzu ta’ Jetrea, iI—p&z handhom jagraw il-fuljett ta’ taghrif jew

jikkuntattjaw lit-tabib jew lill-ispizjar taghhom. @

L 4
X'inhu Jetrea u ghal xiex jintqia?\\

Jetrea huwa medicina li tintuza ghall%a' adulti bi trazzjoni vitreomakulari, marda fl-ghajn li tista'
tikkaguna tfixkil serju fil-vista.
Fih is-sustanza attiva okripla: Q

.

s;n"n\
O

-injezzjoni fl-ghajn. Jista' jinkiseb biss b’ricetta ta' tabib u jrid jinghata
fikat (specjalist tal-ghajnejn) li jkollu I-esperjenza fl-injezzjonijiet

ijiet fl-umur vitriju, il-materjal gisu geli fin-naha ta’ wara tal-ghajn). Il-proc¢edura
jonijiet sterili.

Kif jintuza Jetrea?

Jetrea huwa soluzzjoni
minn oftalmologista
intravitreali (injezzjo
ghandha ssir f'’kundi

Id-doza ra data hija 0.125 mg moghtija b’injezzjoni wahda fl-ghajn affettwata |li ma ghandhiex
tigi ripetu@-ghajn I-ohra ma ghandhiex tigi kkurata b'Jetrea ghal mill-inqas 7 ijiem.

L-oftal gista jista’ jippreskrivi taqtir antibijotiku ghall-ghajn qabel u wara I-kura b’Jetrea biex jigu
evit fezzjonijiet fl-ghajn.

Qﬁ*jahdem Jetrea?

It-trazzjoni virteomakulari hija kkagunata minn adezjoni vitreomakulari li fiha [-umur vitriju jagbad
b’sahha anormali mal-parti ¢entrali tar-retina (il-membrana hafifa sensittiva fug in-naha ta' wara tal-
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ghajn). Meta |-umur vitriju jickien bl-eta, dan il-gbid gawwi jikkaguna forza gebbieda fuq ir-retina, i
tikkawza nefha fir-retina u twassal ghal vista mcajpra jew imfixkla.

Is-sustanza attiva f'Jetrea, |-okriplasmina, hija simili ghall-plasmina tal-bniedem, enzima prezentj
b’mod naturali fl-ghajn li kapaci tkisser il-proteini bejn I-umur vitriju u r-retina li huma respons

mill-adezjoni, b’hekk titnaggas in-nefha fir-retina u tittejjeb il-vista. W

X’inhuma |-beneficcji ta’ Jetrea li hargu mill-istudji? .

Fi studji li saru ntwera li Jetrea huwa effikaci fir-rizoluzzjoni tal-adezjoni bejn I-umur &u u r-retina,
b'hekk jitnaqqgas il-bzonn ta’ intervent kirurgiku. é

F'zewg studji ewlenin fuq 652 adult b’adezjoni vitreomakulari u b'vista mnaq@pazjenti nghataw

injezzjoni intravitreali wahda ta’ 0.125 mg ta' Jetrea jew injezzjoni placebo finta). Wara 28 jum,
ir-rizultati kienu tali li I-adezjonijiet ghebu f'25% u fi 28% tal-pazjenti li n injezzjoni ta' Jetrea
(61 minn 219 u 62 minn 245), meta mgabbla ma’ 13% u 6% ta’ dawk li nghataw il-placebo (14 minn
107 u 5 minn 81). ll-kura b’success ta' adezjoni vitreomakulari tista’ frbiex jitregga' lura t-tfixkil
fil-vista kkagunat mit-trazzjoni vitreomakulari, u tipprevjeni telf ul@ fil-vista minhabba trazzjoni
mhux ikkurata u progressiva fir-retina. b

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Jetrea? @

depoziti vitriji (forom zghar u skuri, spiss irregolari, viziv), ugigh fl-ghajn, fotopsja (lehhiet ta’
dawl fil-kamp viziv) u kromatopsja (bidliet fil-perc i tal-kulur), kif ukoll emorragija konguntivali
(fsada tal-membrana mimduda fuq il-parti I—bajd&ajn). Ghal-lista shiha tal-effetti sekondariji
kollha rrapportati b'Jetrea, ara I-fuljett ta’ tag@.

L-effetti sekondarji li dehru b'Jetrea jaffettwaw I—gha&n.@ﬁni sekondarji I-aktar komuni huma

Jetrea ma jistax jintuza fuqg pazjenti li jkpllmew li jkun hemm suspett li jkollhom infezzjonijiet
gewwa I-ghajnejn jew madwarhom. Gl\)&a shiha ta’ restrizzjonijiet, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex gie approvat Jetr @

.
II-Kumitat ghall-Prodotti Mediti ?Fw all-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-Agenzija kkonkluda li I-

benefi¢¢ji ta’ Jetrea huma th r-riskji tieghu u rrakkomanda li ghandu jigi approvat ghall-uzu fl-UE.
Studji wrew li Jetrea kien @ i fil-kura ta' adezjoni vitreomakulari u li ghaldagstant huwa mistenni li
jkun effikaci fil-prevenzjopa’ tihzin fi-vista li jista’ jsehh bi trazzjoni vitreomakulari mhux ittrattata u
progressiva. Ghalke Z@fetti li ntwerew kienu modesti (rizoluzzjoni ta' adezjoni vitreomakulari fi
kwart tal-pazjenti) wh tgiesu bhala sinifikanti peress li I-kura tista’ ttejjeb il-vista u tipprevjeni |-
bzonn ta’ intervent kirurgiku. Rigward is-sigurta tieghu, tqies li I-effetti sekondarji I-aktar komuni
ghaddew fi iwasir u setghu jigu kkontrollati, u li spiss zviluppaw bhala rispons ghall-pro¢edura ta’
injezzjoni jetwkignu marbutin mar-rizoluzzjoni tal-marda stess. Jidher li r-riskju ta’ effetti sekondarji
iktar % vista mnaqgqgsa li ma tkunx riversibbli, bidliet ohrajn fil-funzjoni retinali jew fl-istrutturi

ta’ ap tal-lenti huwa zghir.
X@Jri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Jetrea?

-kumpanija li tqieghed Jetrea fis-suq trid tizgura li |-professjonisti kollha fil-gasam tal-kura tas-sahha
li mistennija juzaw Jetrea jir¢ievu s-sommarju tal-karatteristic¢i tal-prodott ghall-medicina kif ukoll
pakkett informattiv li ghandu jinghata lill-pazjenti.
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Ir-rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghal uzu sigur u effettiv ta' Jetrea gew inkluzi wkoll fis~sommarju tal-
karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta' taghrif.

Informazzjoni ohra dwar Jetrea /b

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suqg valida fl-Unjoni Ewropea ghal\Jétrea
fit-13 ta’ Marzu 2013. '\

L-EPAR shih ghal Jetrea jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Ghal iktar informazzjoni dwar il- ﬁ etrea, aqgra I-
fuljett ta’ taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew IiII-ispizj ak.

(%)

Dan is-sommarju gie aggornat l-ahhar f12-2016.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002381/human_med_001629.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002381/human_med_001629.jsp

