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NexoBrid (koncentrat ta’ enzimi proteolitici arrikkiti fi
bromelain)
Harsa generali lejn NexoBrid u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu NexoBrid u ghal xiex jintuza?

NexoBrid huwa medicina li tintuza ghat-tnehhija ta’ eskara (tessut mejjet niexef, ohxon, bil-qoxra u
iswed) minhabba hruq tal-gilda kkawzat minn shana jew nar. Jista’ jintuza kemm ghal hruq ta’ hxuna
parzjali fil-fond (xi drabi msejjah “hruq tat-tieni grad”) li jestendu f'regjun profond ta’ saff intern tal-
gilda msejjah id-dermis, kif ukoll hruqg ta’ hxuna shiha (xi drabi msejjah hruq tat-"tielet grad”) li
jestendu sahansitra aktar fil-fond, mid-dermis kollha.

Is-sustanza attiva f'NexoBrid hija kon¢entrat ta’ enzimi proteolitici arrikkiti fi bromelain.

Kif jintuza NexoBrid?

NexoBrid jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. Ghandu jigi applikat biss minn professjonisti tal-kura
tas-sahha mharrga f'¢entri li jispecjalizzaw fil-kura ta’ feriti kkawzati minn hrugq.

NexoBrid huwa disponibbli bhala trab u gell, li jithalltu flimkien bhala gell. Il-medic¢ina ma ghandhiex
tigi applikata ghal aktar minn 10 % (ghal tfal sal-eta ta’ 3 snin) jew 15 % (ghal persuni akbar fl-eta)
taz-zona tas-superficje tal-gisem. NexoBrid ghandu jithalla f'lkuntatt mal-gilda ghal 4 sighat. It-tieni
applikazzjoni mhijiex rakkomandata.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ NexoBrid, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jJahdem NexoBrid?

Is-sustanza attiva f'NexoBrid hija tahlita ta’ enzimi estratti mill-istemma tal-pjanta tal-ananas. Din it-
tahlita ta’ enzimi tagixxi bhala agent ta’ tnehhija, sustanza uzata biex tnehhi t-tessut mejjet minn zoni
tal-gilda bhal feriti kkawzati minn hruq, billi tholl I-eskara tal-feriti kkawzati minn hruq. It-tnehhija tal-
eskara tghin biex tippermetti li t-tessut haj tal-gilda jigi ttrattat u biex jitfejjaq.

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

Intwera li NexoBrid huwa effettiv fit-tnehhija tal-eskara f'zewg studji ewlenin.
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Studju ewlieni kien jinvolvi 156 pazjent li ddahhlu I-isptar b'feriti kkawzati minn hruq profondi ta’
hxuna parzjali jew ta’ hxuna shiha. Il-pazjenti nghataw jew trattament b’NexoBrid jew trattament
standard ta’ tnehhija (kirurgiku jew mhux kirurgiku) gabel ma nghataw trattament ulterjuri, jekk
mehtieg, bhal kirurgija jew trapjant tal-gilda.

F’pazjenti li kienu ged jir¢cievu NexoBrid, madwar 15 % (16 minn 106) tal-feriti kienu jehtiegu kirurgija
biex jitnehha l-eskara u madwar 18 % (19 minn 106) tal-feriti kienu jehtiegu trapjant tal-gilda, meta
mgabbla ma’” madwar 63 % (55 minn 88) u madwar 34 % (30 minn 88), rispettivament, f'pazjenti li
kienu ged jircievu trattament standard ta’ tnehhija. NexoBrid deher ukoll li huwa trattament effettiv ta’
tnehhija ghall-feriti ta’ hruq ta’ kull hxuna, inkluzi I-feriti ta’ hxuna shiha. Barra minn hekk, instab li
NexoBrid nehha eskara minn feriti aktar malajr minn trattamenti standard.

Studju ewlieni iehor kien jinvolvi 145 pazjent mit-twelid sa 18-il sena b’feriti kkawzati minn hruq
profondi ta’ hxuna parzjali jew shiha li nghataw NexoBrid jew trattament standard.

It-tnehhija shiha tal-eskara hadet medja ta’ jum b’NexoBrid meta mgabbla ma’ medja ta’ 6 ijiem bi
trattament standard. Fil-pazjenti li nghataw NexoBrid, madwar 1.5 % taz-zona tal-ferita kellha
titnehha permezz ta’ kirurgija meta mgabbla ma’ 48 % f'pazjenti li kienu ged jinghataw trattament
standard. Madwar sena wara |I-gheluq tal-feriti, tkejjel titjib fid-dehra u fil-funzjoni tal-gilda bl-uzu ta’
skala standard ta’ valutazzjoni tac¢-cikatric¢i imsejha Skala Modifikata tac-Cikatri¢i ta’ Vancouver (MVSS,
modified Vancouver Scar Scale); I-iskala tvarja minn 0 sa 18, b’0 jindika dehra u funzjoni normali. II-
puntegg medju tal-MVSS f'pazjenti li nghataw NexoBrid kien ta’ 3.83 meta mqgabbel ma’ 4.86 ghal
pazjenti li nghataw trattament standard.

X’inhuma r-riskji assocjati ma’ NexoBrid?

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

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’NexoBrid jinkludu deni (li jista’ jaffettwa aktar minn persuna 1
minn kull 10) u wgigh (li jista’ jaffettwa sa persuna 1 minn kull 10).

NexoBrid ma ghandux jintuza f'persuni li huma ipersensittivi (allergici) ghas-sustanza attiva, |I-ananas,
il-frott tal-papaya jew il-papain (enzima li tinsab fil-frott tal-papaya) jew kwalunkwe sustanza ohra.

Ghaliex NexoBrid gie awtorizzat fl-UE?

Intwera li NexoBrid b’'mod effettiv inehhi I-eskara minn feriti profondi ta’ hxuna parzjali u ta’ hxuna
shiha u li jnaqqas il-htiega ta’ kirurgija biex jitnehha aktar tessut tal-gilda f’feriti profondi ta’ hxuna
parzjali. L-eskara tnehhiet aktar malajr milli bit-trattament standard. Fit-tfal u fl-adoloxxenti, intwera li
t-trattament b’NexoBrid ma kellu |-ebda effett negattiv fuq id-dehra tal-gilda u I-funzjoni madwar sena
wara t-trattament meta mgabbel ma’ trattament standard. Il-profil tas-sigurta ta’ NexoBrid kien
ikkunsidrat accettabbli.

Peress li xi whud mill-effetti sekondariji li dehru, inkluz id-dewmien fil-fejgan shih tal-feriti, setghu
kienu relatati ma’ proceduri ta’ kura tal-feriti, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li NexoBrid
jenhtieg li jintuza biss f'centri li jispecjalizzaw fil-kura ta’ feriti kkawzati minn hrug minn professjonisti
tal-kura tas-sahha mharrga biex juzawh. L-Agenzija ddecidiet li |-benefi¢¢ji ta” NexoBrid huma akbar
mir-riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu flI-UE.
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X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
NexoBrid?

Il-kumpanija li tgieghed NexoBrid fis-suq ghandha tipprovdi materjal edukattiv lill-professjonisti tal-
kura tas-sahha kollha f'¢entri li jispecjalizzaw fil-kura ta’ feriti kkawzati minn hruq b’informazzjoni dwar
kif ghandha tintuza I-medic¢ina, inkluza gwida pass pass li tkopri kunsiderazzjonijiet importanti dwar is-
sigurta gabel u wara I-uzu ta’ NexoBrid. Barra minn hekk, il-kumpanija trid tizgura li NexoBrid ikun
disponibbli biss f'¢entri fejn mill-ingas kirurgu wiehed ikun inghata tahrig formali dwar kif juza I-
medicina.

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ NexoBrid.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ NexoBrid hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati rrapportati b’'NexoBrid huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi
mehuda biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar NexoBrid

NexoBrid inghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha fit-18 ta’
Dicembru 2012.

Aktar informazzjoni dwar NexoBrid tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/nexobrid.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'01-2024.
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