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Ozawade (pitolisant)
Harsa generali lejn Ozawade u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Ozawade u ghal xiex jintuza?

Ozawade huwa medicina li tintuza biex ittejjeb il-hin kemm wiehed idum imgajjem u tnaggas in-nghas
eccessiv matul il-jum fl-adulti b’apnea ostruttiva tal-irgad

L-apnea ostruttiva tal-irgad hija I-interruzzjoni ripetuta ta’ tehid ta’ nifs matul I-irgad minhabba i I-
pajpijiet tan-nifs jigu mblokkati. Ozawade jintuza meta kuri ohrajn, bhal pressjoni kontinwa pozittiva
fil-passagg tan-nifs (CPAP, |-uzu ta’ ventilatur biex il-pajpijiet tan-nifs jinzammu miftuhin) ma jkunux
tejbu b’'mod sodisfacenti n-nghas eccessiv matul il-jum jew ma jistghux jigu ttollerati mill-pazjent.

Ozawade fih is-sustanza attiva pitolisant.
Kif jintuza Ozawade?

Ozawade jista’ jinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib. Il-kura ghandha tinbeda minn professjonist fil-gasam
tal-kura tas-sahha b’esperjenza fil-kura ta’ apnea ostruttiva tal-irgad u fil-gestjoni ta’ riskji assocjati
ma’ mard kardjovaskulari (li jaffettwa I-qgalb u ¢-cirkolazzjoni tad-demm).
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Ozawade jigi bhala pilloli li ghandhom jittiehdu darba kuljum filghodu mal-ikel. Id-doza tal-bidu hija ta
4.5 mg darba kuljum. Skont kemm tahdem tajjeb il-medicina, id-doza tista’ tizdied kull gimgha, sa
massimu ta’ 18 mg darba kuljum sat-tielet gimgha. Ozawade ghandu dejjem jintuza fl-aktar doza
baxxa effettiva.

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

Kif jJahdem Ozawade?

Is-sustanza attiva f'Ozawade, il-pitolisant, tahdem billi tehel ma’ ricetturi (miri) fil-mohh li jissejhu
“ricetturi tal-istamina H3”. Dan izid I-attivita ta’ ¢erti celloli tal-mohh li jissejhu “newroni tal-istamina”,
li huma importanti sabiex izommu |-gisem imqgajjem. Il-pitolisant izzid ukoll il-livelli tan-
newrotrazmettituri acetylcholine, dopamine u noradrenaline fil-mohh. In-newrotrazmettituri huma
messaggiera kimici li jippermettu li¢c-celloli tan-nervituri jikkomunikaw ma’ xulxin. Billi dawn in-
newrotrazmettituri huma involuti fiz-zamma ta’ vigilanza u tgangqil, iz-zieda fil-livelli taghhom tista’
ttejjeb kemm persuna jirnexxielha tibga’ mgajma.
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X'inhuma I-benefi¢¢ji ta’ Ozawade li hargu mill-istudji?

Ozawade nstab li jtejjeb in-nghas eccessiv matul il-jum f'adulti b’apnea ostruttiva tal-irgad f’zewg
studji ewlenin.

L-ewwel studju involva 244 pazjent b’apnea ostruttiva tal-irgad li kienu ged jirc¢ievu terapija bis-CPAP,
izda li n-nghas eccessiv taghhom matul il-jum ma marx ghall-ahjar b'mod sodisfacenti. Il-pazjenti
rcevew jew Ozawade jew placebo (kura finta) flimkien mat-terapija bis-CPAP u n-nghas ec¢c¢essiv matul
il-jum tkejjel permezz ta’ skala standard ta’ nghas matul il-jum msejha I-iskala tan-nghas ta’ Epworth.
Wara 12-il gimgha ta’ kura, in-nghas ta’ matul il-jum tnaqgqgas b’medja ta’ 5.5 punti fuq I-iskala tan-
nghas ta’ Epworth f'‘pazjenti li rcevew Ozawade u 2.8 punti f'dawk |li réevew placebo.

It-tieni studju, li involva 268 pazjent li ma setghux jittolleraw jew li rrifjutaw it-terapija bis-CPAP, sab li
I-pazjenti li rcevew Ozawade kellhom tnaqqgis medju fin-nghas ta’ matul il-jum ta’ 6.3 punti fuq I-iskala
tan-nghas ta’ Epworth wara 12-il gimgha, meta mgabbel ma’ 3.6 punti f'dawk |li rcevew placebo.

X'inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Ozawade?

L-effett sekondarju |-aktar komuni b’Ozawade (li jista’ jaffettwa aktar minn persuna wahda minn kull
10) huwa wgigh ta’ ras. Effetti sekondarji komuni (li jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10)
huma insomnja (diffikulta biex torqod), nawzja (thossok ma tiflahx), ansjeta, ugigh addominali (taz-
zaqq), vertigo (sensazzjoni ta’ tidwir) u dijarea.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji ta’ Ozawade, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ozawade m’ghandux jintuza minn persuni li ghandhom funzjoni tal-fwied imnaggsa b'mod sever jew
minn nisa li jkunu geghdin ireddghu.

Ghal-lista shiha tar-restrizzjonijiet, ara I-fuljett ta’ taghrif.
Ghaliex Ozawade gie awtorizzat fl-UE?

Ozawade ntwera li jtejjeb in-nghas eccessiv matul il-jum f'persuni b’apnea ostruttiva tal-irgad, kemm
f'dawk li jircievu CPAP kif ukoll f'dawk li fihom is-CPAP ma hadmitx tajjeb bizzejjed jew ma gietx
ittollerata. L-effetti sekondarji tal-medicina kienu fil-bi¢¢a I-kbira hfief jew moderati. L-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini ghaldagstant iddecidiet li |-beneficcji ta” Ozawade huma akbar mir-riskji tieghu
u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu flI-UE.

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

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’ Ozawade.

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

Informazzjoni ohra dwar Ozawade

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