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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

X
Macugen
,\/’b

pegaptanib &<1,

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta’ @zzjoni (EPAR) ghal
Macugen. Dan jispjega kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall=llzu mill-Bniedem (CHMP) ivvaluta
I-medicina sabiex wasal ghall-opinjoni favorevoli tieghu li ting ba)wtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq
u r-rakkomandazzjonijiet tieghu fuq il-kondizzjonijiet ta' uzu Macugen.

X’inhu Macugen? . &
N

Macugen huwa soluzzjoni li tinghata b’titqib%\\ghajn u li fih is-sustanza attiva pegaptanib. Jigi f'siringa
mimlija minn gabel. .

SO
S @)
Ghal xiex jintuza Macuge
Macugen jintuza fit-trattamer@%dulti li jsofru mill-forma ‘umda’ tad-degenerazzjoni makulari
relatata mal-eta (AMD).

Din il-marda tolqot il- s%entrali tar-retina (imsejha I-makula) li tinsab fug wara tal-ghajn. II-makula
tipprovdi |-vista Cer@mehtiega biex naraw id-dettalji ghall-htigijiet ta’ kuljum bhas-sewqan, il-gari u

I-gharfien taI—%&
Il-forma umda tal-AMD tigi kkawzata mit-twessigh anormali ta’ arterji u vini anomali taht il-makula, li

minnhom jista’ johrog fluwidu u demm li jikkawzaw nefha. Dan jikkawza telf bil-mod il-mod tal-parti
¢entrali tal-vista tal-persuna.

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

Macugen ghandu jinghata biss minn oftalmologu (specjalista tal-ghajnejn) li jkollu |-esperjenza fl-ghoti
ta’ injezzjonijiet intravitreali (injezzjonijiet fil-fluwidu trasparenti bejn ir-retina u I-kornea, il-fluwidu li
jixbah il-geli fl-ghajn). Peress li s-siringa mimlija minn gabel jkun fiha doza ikbar minn dik
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irrakkomandata, qabel ihejji I-injezzjoni t-tabib ghandu jnehhi minnha ¢ertu volum u jizgura li jaghti I-
injezzjoni bid-doza t-tajba.

Macugen jinghata b’‘injezzjoni wahda ta’ 0.3 mg fil-ghajn milquta darba kull sitt gimghat. Il-procedura
ghandha ssir b’kundizzjonijiet ta’ sterilita. Qabel kull injezzjoni ghandu jinghata anestetiku lokali biex
inaggas jew jipprevjeni kwalunkwe ugigh mill-injezzjoni. Jista’ jinghata gtar antibijotiku gabel u wara I-
injezzjoni b’Macugen halli jevita I-izvilupp ta’ infezzjoni fl-ghajn. Peress |li meta Macugen jinghata
b’injezzjoni intravitruza jista’ jgholli I-pressjoni u jikkawza fsada fl-ghajn, il-pazjenti ghandhom ikunu
ssorveljati sewwa wara kull injezzjoni. Jekk wara zewg injezzjonijiet ma jidher I-ebda progress fil-vista
tal-pazjent, it-trattament ghandu jigi mwagqaf jew mizmum.

Kif jahdem Macugen?

Is-sustanza attiva f'Macugen, il-pegaptanib, hija ‘aptamer'. Aptamer huwa faxxa wahdg ta’ molekuli
msejha nukleotidi li tfasslet apposta biex tehel ma’ molekula specifika fil-gisem. Il-p K‘Eanib tfasslet
biex tehel u timblokka proteina msejha I-fattur tat-tkabbir tal-endotelju vaskolgry&GF). Fil-gisem I-
VEGF huwa involut fit-tkabbir ta’ vini u arterji u jaghmilhom aktar permeabbli. jinghata
b’injezzjoni fl-ghajn il-pegaptanib timblokka I-VEGF. Dan inaqqas it-tkabbin@vini u tal-arterji fl-ghajn
u jikkontrolla I-hrug ta’ fluwidu u n-nefha. (b

Kif gie studjat Macugen? S\.

Macugen gie studjat f'’zewg studji klini¢i ewlenin u tul sentej total 1,190 pazjent. Il-pazjenti
nghataw Macugen (0.3 mg, 1 mg jew 3 mg) jew injezzjo a. F'din il-proc¢edura, li hija simili ghall-
injezzjoni b’Macugen izda minghajr Macugen u bla labb -siringa tinghafas fuq I-ghajn xorta wahda
izda fis-sew ma jigi injettat xejn. Il-kejl ewlieni ta’ gffikacja kien il-proporzjon ta’ pazjenti li tilfu angas

minn 15-il ittra f'test standard tal-ghajnejn. \\
AN
X'benefi¢cji wera Macugen f’di@l-istudji?
L/

Wara sena trattament, madwar 70 KG)pazjenti ttrattati b’'Macugen (0.3 mg u 1 mg) tilfu angas minn
15-il ittra fit-test tal-ghajnejn ap@ un ma’ madwar 55% ta’ dawk li nghatatilhom I-injezzjoni finta.
Id-doza ta’ 3 mg ma pproduc’@\ benefi¢¢ji ulterjuri. F'pazjenti li nghataw Macugen dan it-titjib dam

sentejn.

>
X'inhu r-riskju %Qéjat ma’ Macugen?
L-effetti sekon@i&lgaktar komuni bl-uzu ta’ Macugen (li dehru f'iktar minn pazjent 1 minn kull 10)
kienu inffammazzjoni tal-parti ta’ quddiem tal-ghajn, ugigh fl-ghajn, zieda fil-pressjoni intraokulari
(zieda fil-pressjoni ta’ gewwa tal-ghajn), punctuate keratitis (marki zghar fuq I-ghajn) u flowters vitruzi
u opacitajiet (particelli jew tikek zghar fil-vista). Biex tara I-lista shiha tal-effetti sekondarji kollha
rrappurtati b’'Macugen, agra I-fuljett ta’ taghrif.

Wara t-trattament b’Macugen xi drabi jistghu jizviluppaw endoftalmite (infezzjoni gewwa I-ghajn),
emoragija vitruza (fsada fl-ghajn), u tista’ ssir ukoll hsara fir-retina. Importanti li dawn it-tip ta’
infezzjonijiet jigu ttrattati malajr kemm jista’ jkun. Is-sintomi ta’ dawn il-kundizzjonijiet u |-
istruzzjonijiet dwar x’ghandu jsir jekk il-pazjent ikollu dawn is-sintomi huwa spjegat fil-fuljett ta’
taghrif.

Macugen ma ghandux jintuza minn persuni ipersensittivi (allergic¢i) ghall-pegaptanib jew ghal xi
sustanza ohra tieghu. M’ghandux jintuza fuq pazjenti li jkollhom fiz-zgur jew aktarx ikollhom
infezzjonijiet okulari jew perjokulari (infezzjonijiet fl-ghajnejn jew madwarhom).
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Ghaliex gie approvat Macugen?

Is-CHMP innota li f'pazjenti b’AMD umduza it-trattament b’Macugen 0.3 mg kellu effetti simili fit-telf
tal-vista bhat-trattament b’Macugen 1 mg. Ghalhekk giet approvata I-izjed doza baxxa. Is-CHMP
iddecieda li I-beneficcji ta> Macugen huma akbar mir-riskji tieghu u ghaldagstant irrakkomanda li
jinghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

X'mizuri qed jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur ta’ Macugen?

Il-kumpanija li tipproduci Macugen ser tgassam materjal edukattiv lit-tobba (biex tnaqgqas ir-riskji
assocjati mal-injezzjonijiet fil-ghajn) u lill-pazjenti (biex ikunu jistghu jaghrfu kwalunkwe effett
sekondarju serju u jkunu jafu meta ghandhom jiehdu parir urgenti minghand it-tabib taghhom).

Taghrif iehor dwar Macugen X,

>
fl-Unjoni

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal Macugen va(i
Ewropea kollha fil-31 ta’ Jannar 2006. &\

L-EPAR shih ta’ Macugen jinsab fis-sit tal-Agenzija ema.europa.eu/Find eﬁcne/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Ghal aktar taghrif dw ura b’Macugen, agra I-

fuljett ta’ taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib je)ﬂml-lspizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f'08-2012. 6
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000620/human_med_000898.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000620/human_med_000898.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
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