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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Optimark
gadoversetamide é

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta' valutazzjoni @s ghal Optimark. Dan jispjega
kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (C valuta I-medicina sabiex wasal

ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtorizzazzjoni ghat id fis-suq u r-rakkomandazzjonijiet
tieghu dwar il-kundizzjonijiet ta’ uzu ghal Optimark.
s Q

X’inhu Optimark? .

*

Optimark huwa soluzzjoni ghall-injezzjoni li @s—sustanza attiva gadoversetamide. Jigi f'siringi mimlijin

minn gabel u f’kunjetti. ’%

Ghal xiex jintuza Optimar

Optimark ghandu uzu dijanjo,
immagni b’rezonanza ma
Optimark jintuza biex
jkollhom anormalita,

- Jintuza fuq adulti u fuq tfal minn sentejn ‘il fuqg li tkun ser issirilhom
(MRI), li hija tip ta’ skann li tigbed immagni tal-organi interni.

skann iktar car f'pazjenti li jkollhom jew li jkun hemm suspett li jista’
-mohh, fis-sinsla jew fil-fwied.

Il-medicina tista’ tinkiseb biss b'ricetta ta' tabib.
Kif jintuza Optimark?

Jenhtieg li Optimark jinghata biss minn tabib li jkollu I-esperjenza fl-uzu tal-MRI. Jinghata bhala
injezzjoni fil-vina, is-soltu go vina fid-driegh. Id-doza rakkomandata hija 0.2 ml ghal kull kilo tal-piz
tal-gisem.

Optimark jippermetti li jittiehdu immagnijiet sa massimu ta’ siegha wara li jkun gie injettat, ghalkemm
I-ahjar hin biex isir skann jiddependi mill-post u mit-tip ta’ anormalita li tkun ged tigi ezaminata. Meta
jkunu ged jigu osservati certi anormalitajiet fil-mohh, jista’ jkun hemm il-bzonn li Optimark jintuza
b‘doza ikbar, jew inkella jkollha tigi ripetuta d-doza. Mhux irrakkomandat li tinghata doza ripetuta lit-
tfal, lil pazjenti li jkollhom problemi bil-kliewi jew lil pazjenti anzjani.
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Jenhtieg li I-pazjenti li jkollhom problemi moderati fil-kliewi jinghataw Optimark biss jekk it-tabib
taghhom ikun qgies bir-reqqa I-beneficcji u r-riskji tal-uzu tieghu. Jenhtieg li dawn il-pazjenti ma
jinghatawx aktar minn doza wahda ta' Optimark matul kull skann tal-MRI, u bejn kull injezzjoni
b’Optimark jenhtieg li tithalla mill-angas gimgha zmien.

Kif jahdem Optimark?

Is-sustanza attiva fOptimark, il-gadoversetamide, fiha I-gadolinju, element metalliku rari ‘rare-earth’.
ll-gadolinju jintuza bhala ‘agent ta’ kuntrast’ halli jghin jingibdu immagnijiet ahjar bl-iskannijiet tal-MRI.
L-MRI huwa metodu ta’ gbid ta’ immagni li jiddependi minn kampijiet manjetici rqgaq prodotti mill-
molekuli tal-ilma fil-gisem. Galadarba jigi injettat, il-gadolinju jinteragixxi mal-molekuli tal-ilma.
B'rizultat ta’ din I-interazzjoni, il-molekuli tal-ilma jaghtu sinjal iktar gawwi, u dan jghin biex tingibed
stampa aktar ¢ara. F'Optimark, il-gadolinju jehel ma’ sustanza kimika ohra sabiex il-metall ma jigix
rilaxxat fil-gisem u jibga’ ‘maqgbud’ sakemm jitnehha mill-gisem mal-urina.

Kif gie studjat Optimark? é,

Optimark gie studjat f'erba’ studji ewlenin fuq total ta' 804 pazjenti li kell € w li kien hemm suspett
li seta’ kellhom xi anormalitajiet fil-mohh jew fis-sinsla (zewg studji fu pazjent) jew fil-fwied (zewg
studji fuq 403 pazjenti). Fl-istudji kollha, I-effetti ta’ Optimark tq " dawk tal-gadopentetatu

dimeglumina (agent iehor ta’ kuntrast li fih il-gadolinju). I1l-kejl e
abbilta li jintwerew l-anormalitajiet fl-iskannijiet tal-MRI meh
¢arezza ta’ kull skann nghatat puntegg fuq skala b'erba’ p iskannijiet gew analizzati minn tliet
radjologi (tobba li jispecjalizzaw fit-twettiq u fl-interpre ni tal-iskannijiet tal-gisem). Ir-radjologi
ma nghataw Il-ebda taghrif dwar x'kura kienu ngha el il-pazjenti, sabiex jigi zgurat li s-sejbiet
tal-istudji jkunu kemm jista’ jkun precizi. .

i tal-effikac¢ja kien id-differenza fl-
-agent ta' kuntrast u minghajru. I¢-

X'benefi¢cji wera Optimark f'd

Fl-istudji kollha Optimark kien effikaci
anormalitajiet fl-iskannijiet.

I-agent ta’ kuntrast komparatur fit-titjib tal-abbilta li juri I-

Fiz-zewg studji fuq I-anorm% tal-mohh u tas-sinsla mehudin flimkien, I-iskannijiet mehuda
b’Optimark kellhom zieda ta’ 0.63 punti fil-puntegg minn 'linja ta' bazi' ta’ 1.58 punti minghajr
Optimark. Dan tgabbe P@da simili hafna ta’ 0.66 punti mal-agent ta’ kuntrast komparatur, minn
linja ta' bazi ta’ 1.6 i

Fl-istudji fuq l-anormalitajiet fil-fwied, iz-zewg medicini ziedu I-puntegg b’'medja ta’ 0.38 punti minn
linja ta' bazi ta’ 1.82 punti.

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

L-effetti sekondariji I-iktar komuni ta’ Optimark (li dehru f’bejn pazjent wiehed u 10 minn kull 100)
huma wgigh ta’ ras, dizgewsija (disturbi fit-toghma) u shanat. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji
kollha rrappurtati bl-uzu ta’ Optimark ara |-fuljett ta’ taghrif.

Optimark m’ghandux jintuza minn persuni li jkunu ipersensittivi (allergici) ghall-gadoversetamide, ghal
kull ingredjent iehor jew medic¢ina ohra li jkun fihom il-gadolinju. M'ghandux jintuza minn pazjenti li
kellhom tnaqqis serju fil-funzjoni tal-kliewi, minn pazjenti li kien sarilhom jew li jkun ser isirilhom
trapjanat tal-fwied, jew minn trabi taht I-erba’ gimghat, minhabba riskju ta’ kundizzjoni msejha *fibrozi
sistemika nefrogenika’ (NSF). L-NSF tikkaguna thaxxin fil-gilda u fit-tessuti konnettivi.
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Ghaliex gie approvat Optimark?

Is-CHMP iddecieda li I-benefi¢¢ji ta’” Optimark huma akbar mir-riskji tieghu u ghaldagstant
irrakkomanda li jinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq.

X'mizuri qed jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effikaci ta’ Optimark?

Il-kumpanija li tgieghed lil Optimark fis-suq se tizgura li |I-professjonisti tal-kura tas-sahha kollha li
huma mistennija juzaw din il-medic¢ina jkunu informati li ma ghandhiex tintuza fi tfal taht is-sentejn
peress li |-effett tal-medicina f'dan il-grupp ta eta, bhall-effett taghha fuq kliewi immaturi, ghadu ma
giex studjat.

Barra minn hekk, il-kumpanija se tipprovdi riezamijiet annwali ta' kazijiet ta' NSF u se twettaq studju
dwar l-akkumulazzjoni ta' gadolinju fl-ghadam.

Ir-rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti tal-kura tas-
sahha u |-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta' Optimark gew inkluzi wkoll fis—so@arju tal-
karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta' taghrif. \@

.

Informazzjoni ohra dwar Optimark: ’&
g t

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ‘% ptimark valida fl-Unjoni
Ewropea kollha fit-23 ta’ Lulju 2007.

L-EPAR shih ta’ Optimark jinstab fis-sit elettroniku tal-Age ma.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Ghal nformazzjoni rigward il-kura b’Optimark,
agra I-fuljett ta’ taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ttja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.
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Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f'OS—ZOJé
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000745/human_med_000953.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000745/human_med_000953.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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