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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Mirvaso
brimonidine

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

Ghal informazzjoni prattika dwar I-uzu ta’ Mirvaso, il-pazjenti ghandhom jaqraw il-fuljett ta’ taghrif jew
jikkuntattjaw lit-tabib jew spizjar taghhom.

X’inhu Mirvaso u ghal xiex jintuza?

Mirvaso huwa medicina li fiha s-sustanza attiva brimonidine tartrate. Jintuza ghall-kura ta’ eritema fil-
wic¢ (hmura fil-gilda tal-wicc¢) f'persuni adulti b'rosacea, kundizzjoni fuq perjodu fit-tul tal-gilda li sikwit
tikkawza fwawar u hmura.

Kif jintuza Mirvaso?

Mirvaso jigi bhala gell (3 mg/g) u jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. Mirvaso ghandu jigi applikat biss
fuq il-gilda tal-wic¢c. Ammonti zghar tal-gell (madwar id-dags ta’ pizella) jigu applikati fuq il-gilda tal-
gbin, I-ilhit, I-imnieher u I-haddejn darba kuljum bhala saff irqiq. Iz-zoni ghandhom jithallew jinxfu
gabel ma jigu applikati kremi jew kosmetici ohra. Ghal iktar informazzjoni, ara I-fuljett ta' taghrif.

Kif jahdem Mirvaso?

Ir-rosacea hija kundizzjoni tal-gilda li taffettwa princ¢ipalment il-wic¢. Is-sintomi jinkludu episodji ta’
hmura li gew assocjati mat-twessigh ta’ vini zghar fil-gilda tal-wicc, li jzid il-fluss tad-demm lejn iz-
zona.

Is-sustanza attiva f'Mirvaso, il-brimonidine tartrate, tahdem billi tehel mar-ricetturi msejha ricetturi
alpha,-adrenergici fuq i¢-celloli tal-vini tal-gilda u tattivahom. Dan jikkawza t-tidjiq ta’ dawn il-vini, li
jnaqqas il-fluss tad-demm lejn il-wi¢¢, u b’hekk tonqgos il-hmura.
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X’inhuma I-beneficc¢ji ta’ Mirvaso li hargu mill-istudji?

Mirvaso gie evalwat f'’zewg studji principali li fihom hadu sehem total ta’ 553 pazjent bi hmura moderata
jew severa tal-wicc¢ ikkawzata mir-rosacea. Iz-zewq studji gabblu Mirvaso ma’ placebo (gell finta) matul
erba’ gimghat ta’ kura. Il-kejl ewlieni tal-effikacja kien il-percentwal ta’ pazjenti li kisbu tnaqgqis car fil-
hmura tal-wic¢ f'punti tal-hin differenti (3, 6, 9 u 12-il siegha) fil-jiem 1, 15 u 29 wara I-bidu tal-kura.

1z-zewg studji wrew li Mirvaso applikat darba kuljum kien aktar effettiv mill-placebo sabiex inagqas il-
hmura tal-wi¢¢ f'dawn il-pazjenti.

e Fl-ewwel studju, fjum 1 il-percentwal ta’ pazjenti li kellhom tnaqgqis fil-hmura tal-wi¢¢ 3 sighat
wara l-applikazzjoni kien ta’ 16.3% (21 minn 129) ghal Mirvaso meta mqgabbel ma’ 3.1% (4 minn
131) ghall-placebo. L-effetti nzammu ghal 12-il siegha wara I-applikazzjoni ghalkemm I|-effetti
bdew jongsu wara 6 sighat. F’Jum 29, 31.5% (40 minn 127) tal-pazjenti kellhom tnaqgqis fil-hmura
tal-wic¢c 3 sighat wara |-applikazzjoni ta’ Mirvaso meta mgabbel ma’ rispons ta’ 10.9% (14 minn
128) ghall-placebo.

e Fit-tieni studju, fjum 1 il-percentwal ta’ pazjenti li kellhom tnaqgqis fil-hmura tal-wi¢¢ 3 sighat wara
I-applikazzjoni kien ta’ 19.6% (29 minn 148 pazjent) ghal Mirvaso meta mgabbel ma’ 0 % (l-ebda
wiehed minn 145 pazjent) ghall-placebo. L-effetti nzammu wkoll ghal 12-il siegha wara I-
applikazzjoni u bdew jongsu wara 6 sighat. F'jum 29, 25.4% (36 minn 142) tal-pazjenti kellhom
tnaqqis fil-hmura tal-wic¢ 3 sighat wara I-applikazzjoni ta’ Mirvaso meta mgabbel ma’ rispons ta’
9.2% (13 minn 142) ghall-placebo.

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

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Mirvaso (li jistghu jaffettwaw aktar minn 1 minn kull 100), li
generalment huma hfief sa moderati, huma eritema (hmura), prurite (hakk), fwawar u sensazzjoni ta’
hrugq fil-gilda. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji kollha rrappurtati b’Mirvaso, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Mirvaso m’‘ghandux jintuza fit-tfal ta’ taht is-sentejn jew f'pazjenti li jkunu geghdin jircievu medicini
ohra bhall-inibituri tal-monoamine oxidase (MAO) jew certi antidepressanti. Mirvaso m’ghandux jintuza
fi tfal jew adolexxenti minn sentejn sa 18-il sena. Ghal-lista shiha ta’ restrizzjonijiet, ara I-fuljett ta’
taghrif.

Ghaliex gie approvat Mirvaso?

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-Agenzija ddecieda li I-beneficcji
ta’ Mirvaso huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jkun approvat ghall-uzu fl-UE. Is-CHMP
ikkonkluda li Mirvaso jtejjeb il-hmura tal-wic¢¢ f'pazjenti b’rosacea. Rigward is-sigurta, is-CHMP
irrikonoxxa li I-profil tas-sigurta huwa accettabbli billi hafna mill-avvenimenti avversi rrappurtati jsehhu
lokalment (fuq il-gilda) u huma simili ghal dawk normalment osservati b’'medicini ohra ghar-rosacea li
jigu applikati fuq il-gilda.

X'mizuri qeghdin jittehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Mirvaso?
Gie zviluppat pjan ta' gestjoni tar-riskju biex jigi zgurat li Mirvaso jintuza bl-aktar mod sigur possibbli.
Abbazi ta’ dan il-pjan, fis-sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott u I-fuljett ta’ taghrif giet inkluza

informazzjoni rigward is-sigurta ta’ Mirvaso, inkluzi |-prekawzjonijiet xierga li ghandhom ikunu segwiti
mill-professjonisti tal-kura tas-sahha u |-pazjenti.

Aktar informazzjoni tinstab fis-sommarju tal-pjan tal-gestjoni tar-riskju.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002642/WC500162198.pdf

Informazzjoni ohra dwar Mirvaso

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Mirvaso fil-21 ta’ Frar 2014.

L-EPAR shih u s-sommarju tal-pjan tal-gestjoni tar-riskju ghal Mirvaso jinstabu fis-sit elettroniku tal-
Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ghal
aktar informazzjoni rigward il-kura b’Mirvaso, agra I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew
ikkuntattja lit-tabib jew spizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat |-ahhar fi: 02-2014.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002642/human_med_001728.jsp
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