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Dan huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta' Valutazzjoni @ ghal Libertek. Huwa
jispjega kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu miII—Bnied(U CHMP) ivvaluta I-medicina
sabiex wasal ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtoriz a*zjoni ghat-tgeghid fis-suq u r-
rakkomandazzjonijiet tieghu dwar il-kondizzjonijiet ta' uzu g@bertek.
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Libertek huwa medicina li fiha s-sustanza att}ﬁ\oﬂumilast. Jigi bhala pilloli (500 mikrogramma).
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Ghal xiex jintuza Libertek? 6{0\

X’inhu Libertek?

Libertek jintuza fil-kura tal—mard@-nonari ostruttiv kroniku (COPD) sever f'adulti li ghandhom
bronkite kronika (infjammazzjq?j it-tul tal-passaggi tan-nifs), u li s-COPD taghhom tfegg b’mod
frekwenti. 1s-COPD hija m fit-tul li fiha, il-passaggi tal-arja u I-boroz tal-arja gewwa I-pulmun
issirilhom hsara jew jig{@ﬁ(kati, u dan iwassal ghal diffikulta fit-tehid ta’ nifs 'il gewwa jew 'il barra
mill-pulmun.

Libertek ma jintuzax wahdu imma bhala ‘zieda’ mal-kura bi bronkodilataturi (medicini li jwessghu I-
passaggi tan-nifs fil-pulmuni).

Il-medicina tista’ tinkiseb biss b'ricetta ta' tabib.
Kif jintuza Libertek?

Id-doza rakkomandata ghal Libertek hija pillola wahda darba kuljum. Il-pilloli ghandhom jinbelghu mal-
ilma fl-istess hin kuljum. Il-pazjenti jista’ jkollhom bzonn jiehdu Libertek ghal bosta gimghat gabel ma
dan jibda jkollu effett.
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Kif jahdem Libertek?

Is-sustanza attiva f'Libertek, ir-roflumilast, taghmel parti minn grupp ta’ medicini li jissejhu ‘inibituri ta’
tip 4 ta’ fosfodjesterazi (PDE4)’. Din timblokka I-azzjoni tal-enzim PDE4, li huwa involut fil-process ta’
inffammazzjoni li jwassal ghal COPD. Billi timblokka |-azzjoni ta’ PDE4, roflumilast tnaqgqgas I-
inffammazzjoni fil-pulmun, u tghin fit-tnaqqis tas-sintomi tal-pazjent jew tipprevjeni milli dawn
jiggravaw.

Kif gie studjat Libertek?

Libertek tqgabbel ma’ placebo (kura finta) f'’zewq studji principali li involvew aktar minn 3,000 adult
b’COPD severa li kellhom mill-anqgas fegga wahda tal-marda taghhom fl-ahhar sena. Il-pazjenti setghu
jkomplu jircievu I-kura bi bronkodilatatur matul I-istudju. ll-kejl ewlieni tal-effikac¢ja kien it-titjib fil-
volumi espiratorji furzati (FEV,) u t-tnaqggis fin-numru ta’ feggiet moderati jew severi tas-COPD
taghhom matul sena ta’ kura. FEV; huwa l-akbar volum ta’ arja li persuna tista’ tohrog man-nifs

f'sekonda wahda. X
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Liema beneficcju wera Libertek waqt I-istudji mwettqa{(\/
xO

Libertek wera li kien aktar effettiv mill-placebo fil-kura ta’ COPD. Fil-pieu"tal-istudju, iz-zewg gruppi ta’
pazjenti kellhom FEV, ta’ madwar litru wiehed (1,000 ml). Wara se@ il-pazjenti li hadu Libertek
kellhom zieda medja ta’ 40 ml filwaqt li dawk li kienu nghataw_i ¢ebo kellhom tnaqqgis medju ta’ 9
ml. Barra minn hekk, il-pazjenti li hadu Libertek kellhom m a’ feggiet moderati jew severi tal-
marda taghhom ta’ 1.1, meta mgabbel ma’ 1.4 feggiet ﬁ(@]enti li hadu I-placebo.
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X’inhu r-riskju assoc¢jat ma’ Libertelg?é\
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L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Libertek Neehru f'bejn pazjent wiehed u ghaxra minn kull mija)

huma tnaqgis fil-piz, tnaqqis fl-aptit, ins‘ Wa (diffikulta fl-irgad), ugigh ta’ ras, dijarea, nawzja
(dardir) u wgigh addominali (ugigh fl-i u). Minhabba li pazjenti li jkunu geghdin jiehdu Libertek
jistghu jongsu fil-piz, huwa rrakko t li jintiznu fuq bazi regolari. It-tabib jista’ jwaqqaf il-kura

b’Libertek jekk il-pazjent jitlef wi@mz. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji kollha rrappurtati
b’Libertek, ara I-fuljett ta’ tag@.

Libertek m’ghandux jing il pazjenti li ghandhom problemi moderati jew severi fil-fwied. Ghal-lista
shiha ta’ restrizzjonib(& a |-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex gie approvat Libertek?

Is-CHMP innota li kien hemm htiega ta’ kuri godda ghal COPD u li I-istudji ewlenin urew benefi¢¢ju
modest ta’ Libertek f'pazjenti b’COPD sever. Dan il-benefi¢¢ju deher fuq I-effetti tal-kura li I-pazjenti
kienu ged jinghataw diga. Wara li kkunsidra d-data kollha disponibbli dwar I-effetti tal-medicina, il-
Kumitat iddecieda li I-benefi¢¢ji ta’ Libertek huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jinghata
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq.

Liema mizuri ged jittiehdu sabiex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta'
Libertek?

Gie zviluppat pjan ta’ gestjoni tar-riskju biex jigi zgurat li Libertek jintuza bl-aktar mod sigur possibbli.
Abbazi ta’ dan il-pjan, fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u I-fuljett ta’ taghrif giet inkluza
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informazzjoni rigward is-sigurta ta’ Libertek, inkluzi I-prekawzjonijiet xierga li ghandhom ikunu segwiti
mill-professjonisti tal-kura tas-sahha u |-pazjenti.

Barra minn dan, il-kumpanija li tipproduci Libertek ser tizgura li professjonisti tal-kura tas-sahha, li
jippreskrivu I-medicina fl-Istati Membri kollha tal-Unjoni Ewropea (UE) jigu pprovduti b’materjali
edukattivi li jkun fihom informazzjoni dwar l-effetti sekondarji tal-medicina u kif ghandha tintuza. II-
kumpanija ser tipprovdi wkoll kards ghall-pazjenti, fejn tghidilhom liema informazzjoni jehtieg jaghtu
lit-tabib taghhom dwar is-sintomi taghhom u mard fil-passat sabiex jghinu lit-tabib ikun jaf jekk
Libertek huwiex adatt ghalihom. Il-kard ser tinkludi parti fejn il-pazjenti jkunu jistghu izommu
rendikont tal-piz taghhom.

ll-kumpanija ser twettaq ukoll studji biex tigi kkonfermata s-sigurta fit-tul tal-medicina.
Informazzjoni ohra dwar Libertek

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal Libertek valida fl-Unjoni Ewropea
kollha fit- 28 ta' Frar 2011. Din l-awtorizzazzjoni kienet ibbazata fuq I-awtorizza@ani moghtija ghal
Libertek fl-2010 (‘kunsens infurmat’).

L-EPAR shih ghal Libertek jista’ jigi kkonsultat fis-sit elettoniku tal- Ageq@ ma.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. G tar informazzjoni dwar il-
kura b’Libertek, aqra I-fuljett ta’ taghrif (parti wkoll mill-EPAR) Jewf&untattja lit-tabib jew lill-ispizjar
tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat l-ahhar f'03-2015.
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