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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Nplate

romiplostim

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni (EPAR) ghal Nplate. 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’ Nplate.

Ghal informazzjoni prattika dwar |-uzu ta’ Nplate, il-pazjenti ghandhom jaqraw il-fuljett ta’ taghrif jew
jikkuntattjaw lit-tabib jew lill-ispizjar taghhom.

X’inhu Nplate u ghal xiex jintuza?

Nplate jintuza f'pazjenti mill-eta ta’ sena b’purpura trombocitopenika immuni (ITP, immune
thrombocytopenic purpura) fit-tul, marda li fiha s-sistema immuni tal-pazjent teqred il-pjastrini
(komponenti fid-demm li jghinuh jaghqgad). Il-pazjenti b’ITP ikollhom ghadd baxx ta’ pjastrini u jkunu
friskju ta’ fsada.

Nplate jintuza meta kura b’medicini bhall-kortikosterojdi jew immunoglobini ma tkunx hadmet. Nplate
jista’ jintuza f'pazjenti li I-milsa taghhom tkun tnehhiet biex tigi kkontrollata I-marda u f'dawk li ghad
ghandhom il-milsa. Il-milsa, organu wara I-istonku, hija involuta fit-tnehhija tal-pjastrini mid-demm.

Peress li n-numru ta’ pazjenti li jbatu minn ITP huwa baxx, il-marda hija kkunsidrata ‘rari’, u Nplate gie
kklassifikat bhala ‘medicina orfni’ (medicina li tintuza f'mard rari) fis-27 ta’ Mejju 2005.

Nplate fih is-sustanza attiva romiplostim.

Kif jintuza Nplate?

Nplate jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u I-kura bih ghandha tkun taht is-supervizjoni ta’ tabib
b’esperjenza fil-kura ta’ disturbi ta’ fsada.

Nplate huwa trab maghmul f'soluzzjoni ghall-injezzjoni. Dan jinghata darba fil-gimgha bhala injezzjoni
taht il-gilda. 1d-doza tal-bidu tiddependi mill-piz tal-pazjent, imbaghad tigi aggustata sabiex izzomm |-
ghadd ta’ pjastrini fil-livelli fil-mira. ll-kura ghandha titwaqqaf jekk |-ghadd ta’ pjastrini ma jizdiedx
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bizzejjed biex inagqas ir-riskju ta’ fsada wara 4 gimghat ta’ kura bid-doza massima ta’ Nplate. L-adulti
li I-livelli tal-pjastrini taghhom ikunu stabbli jistghu jinjettaw il-medicini wahidhom wara li jkunu
tharrgu sew.

Ghal iktar informazzjoni, ara I-fuljett ta’ taghrif.
Kif jahdem Nplate?

Is-sustanza attiva f'Nplate, romiplostim, tistimula I-produzzjoni tal-pjastrini. Fil-gisem, ormon imsejjah
“trombopoietina” jistimula I-produzzjoni ta’ pjastrini fil-mudullun. Romiplostim tfassal biex jehel ma’ u
jistimula I-istess miri (ricetturi) bhat-trombopoietina. Billi jimita I-azzjoni tat-trombopoietina,
romiplostim jistimula I-produzzjoni tal-pjastrini, u b’hekk izid I-ghadd ta’ pjastrini fid-demm u jnagqas
ir-riskju ta’ fsada.

X’inhuma |-beneficcji ta’ Nplate li hargu mill-istudji?

Zewg studji ewlenin fl-adulti u t-tielet wiehed fit-tfal sabu li Nplate kien effettiv ghal-kura ta’ ITP fit-tul.
L-istudji kollha gabblu Nplate mal-placebo (kura finta). Il-pazjenti gew ikkurati ghal 24 gimgha u I-kejl
ewlieni tal-effikac¢ja kien iz-zieda fl-ghadd tal-pjastrini ghal aktar minn limitu ta’ 50 miljun pjastrina
ghal kull millilitru ta’ demm waqt tal-ingas 6 mill-ahhar 8 gimghat tal-kura. Ghadd ta’ pjastrini taht it-
30 miljun ghal kull millilitru jpoggi lill-pazjenti f'riskju ta’ fsada filwaqt li I-ghadd normali huwa bejn
150 u 400 miljun ghal kull millilitru.

L-ewwel studju involva 63 pazjent li I-marda taghhom ma gietx ikkontrollata minkejja t-tnehhija tal-
milsa taghhom. L-ghadd ta’ pjastrini zdied ‘il fug mil-limitu fi 38 % tal-pazjenti li r¢civew Nplate (16
minn 42) meta mgabbel mal-ebda wiehed mill-21 pazjent li r¢ivew il-placebo.

It-tieni studju involva 62 pazjent li I-ITP taghhom kienet giet ikkurata precedentement (izda li ma
tnehhitilhomx il-milsa). L-ghadd ta’ pjastrini zdied ‘il fug mil-limitu '61% tal-pazjenti li rcivew Nplate
(25 minn 41) meta mqgabbel ma’ 5% li r¢ivew il-placebo (1 minn 21).

L-istudju fit-tfal involva 62 pazjent li kellhom sena sa inqas minn 18-il sena li I-ITP taghhom kienet giet
ikkurata precedentement (inkluz xi whud li tnehhitilhom il-milsa taghhom). L-ghadd ta’ pjastrini zdied
‘il fug mil-limitu fi 52 % tal-pazjenti li rcivew Nplate (22 minn 42) meta mgabbel ma’ 10 % li rcivew il-
placebo (2 minn 20).

Studji fit-tul li involvew aktar minn 1,000 pazjent, xi whud li gew ikkurati ghal aktar minn 5 snin,
ikkonfermaw li Nplate baqa’ effettiv kemm f'pazjenti li tnehhitilhom il-milsa taghhom kif ukoll f'dawk li
kellhom il-milsa taghhom.

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

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Nplate fl-adulti (li dehru f'aktar minn pazjent 1 minn kull 10)
jinkludu wgigh ta’ ras, infezzjonijiet tal-imnieher u tal-grizmejn u reazzjonijiet allergici (ta’ sensittivita
eccessiva) bhal raxx, hakk u nefha f'daqqga taht il-gilda. L-effetti sekondarji I-aktar komuni fit-tfal
jinkludu infezzjonijiet tal-imnieher u tal-grizmejn, imnieher igattar, soghla, deni, ugigh fil-halq u fil-
grizmejn, ugigh addominali (ta’ zaqq), dijarea, raxx u tbengil. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji
rrappurtati bi Nplate, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Nplate m’ghandux jintuza f’persuni li huma sensittivi hafna (allergici) ghal romiplostim, kwalunkwe
wahda mis-sustanzi mhux attivi I-ohra, jew proteini prodotti minn Escherichia coli (batterju).
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Ghaliex gie approvat Nplate?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet i I-benefi edpi fieplate huma akbar mir
rrakkomandat li jinghata awtorizzazzjoni ghat-tqgeghid fis-suq.

L-Agenzija nnutat li Nplate kien effettiv f'pazjenti li tnehhitilhom il-milsa, kif ukoll f'pazjenti li ma
tnehhitilhomx il-milsa. It-titjib fl-ghadd ta’ pjastrini dam u kien klinikament rilevanti fiz-zewg gruppi,
ghalkemm il-kura timmaniggja biss is-sintomi u ma tfejjagx il-marda. Ghalhekk, f'pazjenti b’'milsiet
intatti, ghandha tigi evalwata perjodikament il-possibbilta li titnehha I-milsa.

X’mizuri qeghdin jittehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Nplate?

ll-kumpanija li tgieghed Nplate fis-suq ser tipprovdi “kalkolatur tad-doza” biex tghinhom jikkalkulaw il-
volumi ta’ Nplate li kultant ikunu ftit hafna li jehtieg li jigu injettati. It-tobba jistghu jircievu wkoll
pakkett ta’ tahrig ghall-ghoti fid-dar, li jinkludi materjali dwar kif iharrgu lill-pazjenti li ser jinjettaw
lilhom infushom b’Nplate, u materjali ghall-pazjenti dwar kif jippreparaw il-medic¢ina ghall-injezzjoni.

Fis-sommarju tal-karatteristic¢i 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’ Nplate.

Informazzjoni ohra dwar Nplate

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Nplate fl-4 ta’ Frar 2009.

L-EPAR shih ghal Nplate jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura b’Nplate, agra
I-fuljett ta’ taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Is-sommarju tal-opinjoni tal-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali Orfni ghal Nplate jinstab fis-sit
elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Dan is-sommarju gie aggornat l-ahhar fi: 12-2017.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000942/human_med_000938.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000942/human_med_000938.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000329.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
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