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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Obizur

susoctocog alfa

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

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

X’inhu Obizur u ghal xiex jintuza?

Obizur huwa medicina li tintuza ghall-kura ta' episodji ta' fsada f'adulti b'emofilja akkwizita, disturb ta'
fsada kkawzat mill-izvilupp spontanju ta' antikorpi li jiddizattivaw il-fattur VIII. ll-fattur VI1I huwa
wiehed mill-proteini mehtiega ghall-koagulazzjoni normali tad-demm.

Obizur fih is-sustanza attiva susoctocog alfa.
Kif jintuza Obizur?

Obizur jista' jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u I-kura ghandha tinbeda u tigi ssorveljata minn tabib
b’esperjenza fil-kura ta' emofilja. Obizur huwa disponibbli bhala trab u solvent li jithalltu flimkien biex
jaghmlu soluzzjoni ghal injezzjoni gol-vina. Id-doza, u kemm spiss jinghata, kif ukoll it-tul tal-kura,
huma aggustati skont il-kundizzjoni u r-rekwiziti tal-pazjent, u I-grad ta' periklu mahlug mill-fsada.
Ghal aktar informazzjoni, ara s-sommarju tal-karatteristici tal-prodott (parti wkoll mill-EPAR).

Kif jahdem Obizur?

Pazjenti b'emofilja akkwizita kkawzata minn antikorpi kontra I-fattur VIII ghandhom problemi fil-
koagulazzjoni tad-demm, bhal fsada fil-gogi, fil-muskoli jew fl-organi interni. Is-sustanza attiva
f'Obizur, is-susoctocog alfa, tahdem fil-gisem bl-istess mod bhall-fattur VIII tal-bniedem, izda ghandha
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ghamla xi ftit differenti. Bhala rizultat, mhux ser tkun rikonoxxuta b'mod dagstant facli mill-antikorpi u
tista' tissostitwixxi I-fattur V111 tal-bniedem li gie inattivat, u b'hekk tghin lid-demm biex jikkoagula u
jikkontrolla I-fsada.

X’inhuma |-benefic¢ji ta’” Obizur li hargu mill-istudji?

Obizur gie investigat fi studju ewlieni wiehed li involva 28 pazjent adult b'emofilja akkwizita kkawzata
minn antikopri kontra I-fattur VIII li kienu geghdin jesperjenzaw episodju ta' fsada serja. Obizur ma
tgabbel ma' ebda medic¢ina ohra. Ir-rispons ghal Obizur kien ikkunsidrat pozittiv jekk il-fsada twaqqgfet
jew tnaqgset, filwaqt li rispons negattiv kien ifisser li I-fsada kompliet jew marret ghall-aghar. It-

28 pazjent kollha wrew rispons pozittiv fi zmien 24 siegha minn meta nbdiet il-kura b'Obizur; 24 minn
28 pazjent, il-fsada waqfet ghal kollox.

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

Jistghu jsehhu reazzjonijiet (allergici) ta' sensittivita eccessiva b'Obizur, u jistghu jinkludu angjoedima
(nefha tat-tessuti taht il-gilda), hruq u tingiz fil-post tal-injezzjoni, tertir, fwawar, raxx bil-hakk, ugigh
ta' ras, horrigija, pressjoni baxxa (pressjoni tad-demm baxxa), thossok ghajjien jew minghajr kwiet,
nawsja (thossok ma tiflahx) jew rimettar, takikardija (tahbit tal-galb mghaggel), taghfis fis-sider,
tharhir u sensazzjonijiet ta' tingiz. F'xi kazijiet, ir-reazzjonijiet isiru severi (anafilassi) u jistghu jkunu
assocjati ma' tnaqqis qawwi perikoluz fil-pressjoni tad-demm. Obizur ma ghandux jintuza f'pazjenti i
kellhom reazzjoni allergika severa ghas-susoctocog alfa, kwalunkwe wiehed mill-ingredjenti |-ohrajn
tieghu jew, il-proteina tal-hemster. Pazjenti b'emofilja akkwizita kkawzata minn antikorpi kontra I-
fattur VIII jistghu jizviluppaw antikopri kontra s-susoctocog alfa.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji kollha rrapportati b'Obizur, ara I-fuljett ta’ taghrif.
Ghaliex giet approvat Obizur?

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) iddecieda li I-benefic¢cji ta’” Obizur
huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jkun approvat ghall-uzu fl-UE. Is-CHMP innota n-nuqgas
ta' kuri specifi¢i ghal emofilja akkwizita minn antikorpi kontra I-fattur VIII. Ir-rizultati tal-istudju ewlieni
wrew li Obizur kien effikaci fil-kura ta' episodji ta' fsada serji f'adulti bid-disturb. Fir-rigward tas-
sigurta, il-Kumitat ikkunsidra li I-potenzjal ghal reazzjonijiet allergici u I-izvilupp ta' antikopri kontra I-
medic¢ina huwa wiehed mistenni, u huwa ingas mill-effetti ta' benefi¢cju.

Obizur gie awtorizzat taht '¢irkustanzi ta' e¢¢ezzjoni'. Dan minhabba li ma kienx possibbli li tinkiseb
informazzjoni kompluta dwar Obizur minhabba r-rarita tal-marda. Kull sena, I-Agenzija Ewropea ghall-
Medicini se tirrevedi kull informazzjoni gdida li ssir disponibbli u dan is-sommarju jigi aggornat kif
mehtieg.

Liema informazzjoni ghadha mistennija ghal Obizur?

Peress li Obizur gie approvat taht cirkostanzi ecc¢ezzjonali, il-kumpanija li tikkummercjalizza I-medicina
ser tistabbilixxi u zzomm registru tal-pazjenti biex tigbor u tanalizza dejta fug perjodu ta' zmien gasir u
twil dwar l-effikacja u s-sigurta ta' Obizur f'pazjenti b'emofilja akkwizita kkawzata minn antikopri
kontra I-fattur VIII.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Obizur?

Gie zviluppat pjan ta' gestjoni tar-riskju biex jigi zgurat |i Obizur 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
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informazzjoni rigward is-sigurta ta’ Obizur, inkluzi I-prekawzjonijiet xierga li ghandhom ikunu segwiti
mill-professjonisti tal-kura tas-sahha u |-pazjenti.

Barra minn hekk, il-kumpanija li tikkummer¢jalizza Obizur ser tipprovdi lill-professjonisti fil-kura tas-
sahha li huma mistennija li juzaw Obizur b'materjal edukattiv li jinkludi informazzjoni dwar kif ghandha
tigi kkalkolata d-doza.

Aktar informazzjoni tinstab fis-sommarju tal-pjan tal-gestjoni tar-riskju.

Informazzjoni ohra dwar Obizur

L-EPAR shih u s-sommarju tal-pjan ta' gestjoni tar-riskju ghal Obizur jinstabu fis-sit elettroniku tal-
Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ghal

aktar informazzjoni rigward il-kura b’Obizur, 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 Obizur jinstab fis-sit
elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002792/WC500190485.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002792/human_med_001918.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2010/10/human_orphan_000832.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
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