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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Ketoconazole HRA
ketoconazole

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

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

X’inhu Ketoconazole HRA u ghal xiex jintuza?

Ketoconazole HRA huwa medic¢ina uzata ghall-kura ta’ adulti u tfal ta’ aktar minn 12-il sena bis-
sindromu ta’ Cushing. Is-sindromu ta’ Cushing huwa marda kkaratterizzata minn produzzjoni eccessiva
tal-ormon kortisol mill-glandoli adrenali, zewg glandoli li jinstabu fuq il-kliewi.

Is-sustanza attiva f'Ketoconazole HRA hija ketoconazole. Minhabba li n-numru ta’ pazjenti bis-sindromu
ta’ Cushing huwa wiehed baxx, il-marda hija kkunsidrata ‘rari’, u Ketoconazole HRA gie kklassifikat
bhala ‘medic¢ina orfni’ (medi¢ina uzata f'mard rari) fit-23 ta’ April 2012.

Kif jintuza Ketoconazole HRA?

Ketoconazole HRA huwa disponibbli bhala pilloli (200 mg). Jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u I-kura
ghandha tinbeda u tigi mmonitorjata minn tabib esperjenzat fil-kura ta’ pazjenti bis-sindromu ta’
Cushing li ghandu access ghal facilitajiet xierga biex jevalwa r-rispons tal-pazjent.

Id-doza normali tal-kura hija bejn 400 mg u 1,200 mg kuljum mehuda f'zewg jew tliet dozi divizi. Id-
doza hija aggustata skont il-livelli ta’ kortisol fil-gisem, li huma mkejla b’kontrolli regolari tal-awrina jew
tad-demm.
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Il-funzjoni tal-fwied tal-pazjent ghandha tigi kkontrollata b'testijiet tad-demm gabel tinbeda I-kura u
regolarment ghas-6 xhur ta’ wara. Il-funzjoni tal-fwied tal-pazjent ghandha tigi kkontrollata kull gimgha
ghal xahar meta d-doza tigi mizjuda. Jekk il-livelli ta’ enzimi fid-demm jizdiedu iktar minn 3 darbiet il-
massimu normali (sinjal ta’ problemi tal-fwied possibbli) jew f'’kaz ta’ sintomi bhal nuggas ta’ aptit,
dardir, rimettar, gheja, suffejra, ugigh addominali (ugigh fl-istonku) jew awrina skura li jistghu
jissuggerixxu problema fil-fwied, il-kura ghandha titwaqqaf.

Ghal iktar informazzjoni, ara I-fuljett ta' taghrif.
Kif jahdem Ketoconazole HRA?

Is-sustanza attiva f'Ketoconazole HRA, ketoconazole, hija sustanza maghrufa sew li ilha awtorizzata
ghal bosta decenni ghall-kura ta’ infezzjonijiet fungali. Ketoconazole ghadu jinstab f'medicini topici
(medicini applikati fuq il-gilda) ghall-kura ta’ infezzjonijiet fungali. Madankollu, formulazzjonijiet orali
(mehudin mill-halq) ghall-kura ta’ infezzjonijiet fungali gew sospizi f'Lulju 2013 minhabba r-riskju ta’
hsara fil-fwied.*

Ketoconazole jimblokka I-attivita ta’ grupp ta’ enzimi fil-glandoli adrenali involuti fil-produzzjoni ta’
kortisol, bhal 17 alpha-hydroxylase jew 11B-hydroxylase. L-imblukkar tal-produzzjoni tal-kortisol sejjer
jghin biex inaqqas il-livelli tal-kortisol fil-gisem, b’hekk iserrah mis-sintomi tal-marda. Ketoconazole
jista’ wkoll jimblokka I-produzzjoni ta’ ormoni ohra prodotti mill-glandoli adrenali li ta’ spiss jizdiedu fis-
sindromu ta’ Cushing.

X’inhuma I-benefi¢¢ji ta” Ketoconazole HRA li hargu mill-istudji?

Minhabba li ketoconazole huwa sustanza maghrufa sew, u |-uzu tieghu fis-sindromu ta’ Cushing huwa
stabbilit sew, I-applikant ipprezenta dejta minn letteratura ppubblikata fug aktar minn 800 pazjent bis-
sindromu ta’ Cushing li gew ikkurati b’ketoconazole jew wahdu jew flimkien ma’ kuri ohrajn. Id-doza
medja uzata kienet 600 sa 800 mg kuljum. Il-kejl ewlieni tal-effika¢ja f'dawn I-istudji tal-letteratura
kien il-livell ta’ kortisol fl-awrina. Kura b’ketoconazole ntweriet li tinnormalizza I-livelli ta’ kortisol fl-
awrina fi 43 sa 80% tal-pazjenti.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Ketoconazole HRA?

L-effetti sekondarji I-iktar komuni b’Ketoconazole HRA huma insuffi¢jenza adrenali (livell baxx wisq tal-
ormoni prodotti mill-glandola adrenali), dardir, rimettar, ugigh addominali (ugigh fl-istonku), dijarea,
prurite (hakk), raxx u zieda fil-livelli ta’ enzimi tal-fwied fid-demm. L-effetti sekondarji I-iktar serji
huma problemi tal-fwied li jistghu jigu skoperti permezz ta’ monitoragg regolari.

Ketoconazole HRA m’ghandux jintuza f'pazjenti b'mard tal-fwied jew li ghandhom livelli ta’ enzimi tal-
fwied fid-demm oghla minn c¢ertu livell. M'ghandux jintuza f'nisa tqal jew li ged ireddghu jew f'pazjenti
li ghandhom titwil tal-QTc (tfixkil tal-attivita elettrika tal-galb). Barra minn hekk, Ketoconazole HRA
m’ghandux jintuza flimkien ma certi medicini li jistghu jzidu r-riskju ta’ effetti sekondarji serji.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u restrizzjonijiet kollha b’Ketoconazole HRA, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex gie approvat Ketoconazole HRA?

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-Agenzija ddecieda li I-beneficcji
ta’ Ketoconazole HRA huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jkun approvat ghall-uzu fl-UE.

® Fil-kuntest tal-procedura ta’ referenza skont I-Artikolu 31 tad-Direttiva 2001/83/KE. Aktar informazzjoni tista’ tinstab
hawn.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/referrals/Ketoconazole-containing_medicines/human_referral_000348.jsp&mid=WC0b01ac05805c516f

Is-CHMP ikkunsidra li I-uzu ta’ Ketoconazole HRA ghall-kura tas-sindromu ta’ Cushing huwa stabbilit
sew fil-prattika medika u ddokumentat fil-letteratura xjentifika. Barra minn hekk, is-CHMP ikkunsidra li
huma mehtiega alternattivi ta’ kura addizzjonali ghal din il-marda rari.

Fir-rigward tas-sigurta tieghu, is-CHMP ikkunsidra r-riskju ta’ problemi tal-fwied bhala maniggevoli
permezz ta’ mizuri xierga.

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

Gie zviluppat pjan ta' gestjoni tar-riskju biex jigi zgurat |li Ketoconazole HRA 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’ Ketoconazole HRA, inkluzi I-prekawzjonijiet xierqga li
ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti tal-kura tas-sahha u I-pazjenti.

Aktar informazzjoni tinstab fis-sommarju tal-pjan tal-gestjoni tar-riskju.

ll-kumpanija li taghmel Ketoconazole HRA sejra tipprovdi wkoll lit-tobba li sejrin juzaw Ketoconazole
HRA b’ittra li fiha informazzjoni dwar ir-riskji ta’ effetti sekondarji, b’mod partikolari ta’ hsara fil-fwied,
u kif il-medicina ghandha tintuza kif suppost. Il-kumpanija sejra tistabbilixxi wkoll registru ta’ pazjenti
kkurati b’Ketoconazole HRA sabiex timmonitorja s-sigurta u I-effikac¢ja tal-medicina.

Informazzjoni ohra dwar Ketoconazole HRA

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Ketoconazole HRA fid-19 ta’ Novembru 2014.

L-EPAR shih u s-sommarju tal-pjan tal-gestjoni tar-riskju ghal Ketoconazole HRA jinstabu fis-sit
elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment

reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura b’Ketoconazole HRA, 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 Ketoconazole HRA jinstab fis-
sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f'11-2014.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003906/WC500173516.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003906/human_med_001814.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003906/human_med_001814.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2012/05/human_orphan_001051.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
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