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Okedi (risperidone)

Harsa generali lejn Okedi u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X'inhu Okedi u ghal xiex jintuza?

Okedi huwa medicina li tintuza ghal kura tal-iskizofrenja fl-adulti. Dan fih is-sustanza attiva risperidone
u huwa mahsub biex jintuza f'pazjenti li ghalihom il-medicini li fihom risperidone kienu effettivi u ma
pproducewx effetti sekondarji inaccettabbli meta nghataw mill-halq.

Okedi huwa tip ta’ medicina msejha “medicina ibrida”. Dan ifisser li huwa simili ghal medicina ta’
referenza li fiha |-istess sustanza attiva, izda hija pprezentata b’'mod differenti. Filwaqt li I-medicina ta
referenza ghal Okedi, il-pilloli Risperdal, tittiehed kuljum mill-halg, Okedi jigi bhala injezzjoni kull
xahar.

’

Kif jintuza Okedi?

Okedi jigi bhala injezzjoni li ghandha tinghata gol-muskolu tan-naha ta’ fug tad-driegh jew fil-warrani.
Dan jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u ghandu jinghata minn professjonist fil-qasam tal-kura tas-
sahha. Id-doza inizjali hija jew 75 jew 100 mg, skont id-doza precedenti ta’ risperidone mill-halq tal-
pazjent, u l-injezzjonijiet jinghataw kull 28 jum. Pazjenti li bhalissa ma jkunux ged jigu ttrattati
b’risperidone mill-halg ghandhom jibdew jiehdu dan it-trattament ghal perjodu gabel ma jibdew Okedi.

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

Kif jahdem Okedi?

Risperidone jissejjah medicina antipsikotika li ilha tintuza fit-trattament tal-iskizofrenja ghal bosta
decennji. Fil-mohh, risperidone jehel ma’ ricetturi (miri) fuqg i¢-celloli tan-nervituri. Dan ifixkel is-sinjali
trazmessi bejn i¢-celloli tal-mohh permezz ta’ “"newrotrazmettituri”, sustanzi kimici li jippermettu li¢c-
celloli tan-nervituri jikkomunikaw ma’ xulxin. Risperidone jagixxi prin¢ipalment billi jimblokka certi
ricetturi ghan-newrotrazmettituri dopamine u 5-hydroxytryptamine (imsejha wkoll serotonin), li huma
involuti fl-iskizofrenja. Billi timblokka dawn ir-ricetturi, il-medicina tghin biex tinnormalizza I-attivita
tal-mohh u tnaqqgas is-sintomi tal-marda.

Ir-risperidone f'Okedi hija fformulata bhala sospensjoni ta’ partikuli zghar hafna. Wara I-injezzjoni,
ammont zghir tas-sustanza attiva jkun disponibbli immedjatament, bil-bqgija jigi rilaxxat bil-mod matul
diversi gimghat wara I-injezzjoni, biex b’hekk jghin itawwal I-azzjoni tal-medicina.
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Kif gie studjat Okedi?

Studji dwar il-benefi¢cji u r-riskji tas-sustanza attiva fl-uzu awtorizzat diga twettqu bil-medicina ta’
referenza, Risperdal, u ghaldagstant ma ghandhomx ghalfejn jigu ripetuti ghal Okedi.

Bhal fil-kaz ta’ kull medicina, il-kumpanija pprovdiet studji dwar il-kwalita ta’ Okedi. Il-kumpanija
wettget ukoll studji li wrew li I-livelli tas-sustanza attiva fil-gisem wara I-injezzjoni ta’ Okedi kienu
komparabbli ma’ dawk prodotti mill-medicina ta’ referenza li tittiehed mill-halq, u li ghaldagstant Okedi
huwa mistenni li jkollu I-istess effett.

Barra minn hekk, il-kumpanija pprovdiet rizultati minn studju ewlieni li ezamina I-effikacja ta’ Okedi fi
390 pazjent li kien ged ikollhom tahrix tas-sintomi tal-iskizofrenja. Il-benefic¢ju tkejjel bhala t-tnaqqis
f'kejl tas-severita tal-iskizofrenja msejjah il-puntegg PANSS. Il-puntedd medju PANSS naqgas b’'madwar
25 f'‘pazjenti li nghataw Okedi 75 jew 100 mg, meta mgabbel ma’ tnaqqis ta’ 11 f'dawk li nghataw
placebo (trattament fint). Madwar 30 sa 40 % f'dawk li nghataw Okedi kellhom tnaqgqis fil-puntegg
PANSS ta’ mill-ingas 30 %, meta mgabbel ma’ madwar 8 % f'dawk li nghataw placebo.

X’inhuma I-beneficc¢ji u r-riskji ta’ Okedi?

Minhabba li Okedi jipproduci livelli ta’ sustanza attiva fil-gisem komparabbli ma’ dawk li jidhru fil-
medicina ta’ referenza, il-benefi¢éji u r-riskji tieghu jitgiesu li huma I-istess bhal dawk tal-medicina ta’
referenza.

Ghaliex Okedi gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kkonkludiet li, b‘'mod konformi mar-rekwiziti tal-UE, Okedi wera li
ghandu kwalita komparabbli u li jipproduci livelli komparabbli tas-sustanza attiva ghal Risperdal.

II-formulazzjonijiet b’rilaxx fit-tul joffru vantaggi f'pazjenti b’skizofrenja li ghandhom diffikulta biex
izommu ma’ dozagg regolari mill-halq, izda li jkunu problematici jekk jizviluppaw effetti sekondarji
severi. Il-fehma tal-Agenzija kienet li r-riskju ta’ dawn jista’ jigi identifikat b’'mod suffi¢jenti b’perjodu
inizjali ta’ ghoti ta’ risperidone mill-halg u ghaldagstant Okedi jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fI-UE.

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

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-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’ Okedi.

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

Informazzjoni ohra dwar Okedi

Aktar informazzjoni dwar Okedi tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/okedi.
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