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Kigabeq (vigabatrin)

Harsa generali lejn Kigabeq u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Kigabeq u ghal xiex jintuza?

Kigabeq huwa medicina ghall-kura tal-epilessija fi tfal ta’ bejn xahar u 7 snin. Jintuza kif gej:

e Wahdu ghall-kura ta’ spazmi infantili (Sindrome ta’ West), disturb tal-epilessija rari li jibda minn
eta zghira hafna, normalment fl-ewwel xhur tal-hajja;

o flimkien ma’ medicini ohra ghall-kura tal-epilessija parzjali (attakki ta’ puplesija li jaffettwaw parti
wahda mill-mohh), inkluz meta |-attakki ta’ puplesija jinfirxu f'partijiet ohrajn tal-mohh u jsiru
aktar iggeneralizzati. Kigabeq jintuza biss f'epilessija parzjali meta I-pazjenti jkunu diga ppruvaw
it-trattamenti I-ohrajn kollha xierga jew ma jistghux juzawhom minhabba I-effetti sekondarji.

Kigabeq fih is-sustanza attiva vigabatrin u huwa "medicina ibrida". Dan ifisser li huwa simili ghal
"medicina ta’ referenza" li fiha l-istess sustanza attiva, izda Kigabeq huwa disponibbli fforma u
f'gawwiet differenti. ll-medicina ta’ referenza ghal Kigabeq hija Sabril (granuli ta’ 500 mg).

Kif jintuza Kigabeq?

Kigabeq jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u I-kura ghandha tinbeda u tigi ssorveljata minn tabib li
jkun esperjenzat fil-kura tal-epilessija jew fid-disturbi tas-sistema nervuza. Il-medicina tigi bhala pilloli
li jinhallu ta’ 100 mg jew ta’ 500 mg, b’linja minn fejn il-pilloli jistghu jingasmu min-nofs. Il-pilloli
jinhallu fl-ilma biex jaghmlu soluzzjoni li I-pazjent ikun jista’ jixrob. F'pazjenti li ma jistghux jixorbu,
jista’ jinghata minn tubu fl-istonku.

Id-doza tiddependi mill-kundizzjoni li ged tigi kkurata u |-piz tal-gisem tal-pazjent, u hija aggustata
skont ir-rispons tal-pazjent ghall-kura. Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Kigabeq, ara I-fuljett ta’
taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Kigabeq?

Is-sustanza attiva f’Kigabeq, il-vigabatrin, timblokka l-azzjoni ta’ enzima msejha GABA transminase, li
tkisser sustanza fil-mohh imsejha GABA (acidu gamma-aminobutirriku). GABA tirriduci |-attivita
elettrika tal-mohh. L-imblokkar tal-enzima li tkissirha zzid I-ammont ta’ GABA prezenti fil-mohh, u
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b’hekk I-effett taghha jizdied. Dan jghin biex irazzan |l-attivita elettrika anormali li twassal ghal spazmi
infantili u epilessija parzjali, u b’hekk jikkontrolla s-sintomi ta’ dawn il-kondizzjonijiet.

X’inhuma I-beneficcji ta’ Kigabeq li hargu mill-istudji?

ll-kumpanija pprovdiet informazzjoni mil-letteratura ppubblikata dwar il-benefi¢¢ji u r-riskji tal-
vigabatrin fl-uzijiet approvati.

Bhal ghal kull medicina, il-kumpanija pprovdiet studji dwar il-kwalita ta’ Kigabeq. ll-kumpanija wettget
ukoll studju li wera li Kigabeq huwa bijoekwivalenti ghall-medi¢ina ta referenza, Sabril. Zewg medicini
jkunu bijoekwivalenti meta jipproducu I-istess livelli tas-sustanza attiva fil-gisem u ghalhekk ikunu
mistennija li jkollhom I-istess effett.

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

L-effetti sekondarji I-aktar komuni bil-vigabatrin (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn

kull 10) huma difetti fil-kamp viziv (effetti fuq il-vista), gheja, nghas u wgigh fil-gogi. Minhabba i I-
effetti fuq il-vista jistghu jwasslu ghall-aghma, il-vigabatrin ghandu jintuza biss wara valutazzjoni bir-
reqga ta’ alternattivi possibbli, u I-vista tal-pazjenti ghandha tigi ttestjata b’'mod regolari matul il-kura.
ll-vigabatrin ma ghandux jintuza f'pazjenti li diga ghandhom indeboliment sinifikanti difetti fil-kamp
Viziv.

Effetti sekondarji komuni ohrajn jinkludu disturbi psikjatrici bhal agitazzjoni, e¢itament, aggressjoni,
nervozizmu, dipressjoni, reazzjonijiet paranojdi, kif ukoll tnaqgis fis-sensi u konfuzjoni. Rarament jista’
jkun hemm effetti fuq ir-retina (is-saff li jippercepixxi d-dawl fuq wara tal-ghajn), encefalopatija (hsara
fil-mohh) jew tentattivi ta’ suwicidju.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Kigabeq, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex Kigabeq gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li, b’mod konformi mar-rekwiziti tal-UE, Kigabeq ntwera li
ghandu kwalita komparabbli u li huwa bijoekwivalenti ghal Sabril. Ghaldagstant, I-opinjoni tal-Adenzija
kienet li, bhal ghal Sabril, il-benefi¢¢ji ta’ Kigabeq 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’ Kigabeq?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-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’ Kigabeq.

Bhal ghall-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ Kigabeq hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b’Kigabeq huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Kigabeq

Aktar informazzjoni fuq Kigabeq tinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports.
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