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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Parsabiv
etelcalcetide

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

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

X’inhu Parsabiv u ghal xiex jintuza?

Parsabiv huwa medicina li tintuza biex tnagqas il-livelli tal-ormon tal-paratirojde fl-adulti li ghandhom
livelli gholjin ta’ dan I-ormon minhabba I-marda tal-kliewi fit-tul taghhom (iperparatirojdizmu
sekondarju). L-ormon tal-paratirojde jigi prodott fil-glandoli tal-paratirojde fl-ghonq u jirregola I-livelli
tal-kalc¢ju u tal-fosfat. Livelli gholjin tal-ormon tal-paratirojde jistghu jikkawzaw telf ta’ kal¢ju mill-
ghadam, ugigh u ksur fl-ghadam, u problemi tal-galb u fi¢-¢irkolazzjoni.

Parsabiv jintuza fuq pazjenti fug emodijalisi (teknika ghall-purifikazzjoni tad-demm permezz ta’ magna
li tiffiltra d-demm). Fih is-sustanza attiva etelcalcetide.

Kif jintuza Parsabiv?

Parsabiv jigi bhala soluzzjoni ghal injezzjoni. Il-kura tinbeda f'doza ta’ 5 mg tliet darbiet fil-gimgha u
wara dan id-doza tigi aggustata skont il-livell tal-ormon tal-paratirojde jew il-livell ta’ kalc¢ju tal-
pazjent. Jinghata fi tmiem sessjoni ta’ emodijalisi fil-linja li mill-magna tad-dijalizi taghti lura gol-vina
tal-pazjent. F'certi cirkostanzi, jista' jinghata permezz ta’ injezzjoni f'vina.

Parsabiv jista' jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. Ghal iktar informazzjoni, ara I-fuljett ta' taghrif.
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Kif jahdem Parsabiv?

Meta c¢-celloli fil-glandola paratirojde jiskopru livelli gholjin ta’ kal¢ju fid-demm, inagqsu I-ammont tal-
ormon tal-paratirojde li jidhol fil-demm. Is-sustanza attiva f'Parsabiv, etelcalcetide, huwa
kal¢imimetiku. Dan ifisser li jimita I-azzjoni tal-kal¢ju fug dawn i¢-celloli u b’dan il-mod, inagqgas il-
livelli tal-ormon tal-paratirojde fid-demm. Tnaqgqis fl-ormon tal-paratirojde jnagqas il-livelli ta’ kal¢ju
fid-demm.

X’inhuma I-beneficcji ta’ Parsabiv li hargu mill-istudji?

Parsabiv gie investigat fi tliet studji ewlenin li filhom hadu sehem 1,706 pazjenti fug emodijalisi li
kellhom mard tal-kliewi fit-tul u iperparatirojdizmmu sekondarju. L-ewwel zewg studji gabblu Parsabiv
ma’ placebo (kura finta), u t-tielet studju gqabblu ma’ cinacalcet, medic¢ina kal¢cimimetika ohra. Fit-tliet
studji kollha, Parsabiv inghata ghal 26 gimgha. Il-kejl ewlieni tal-effikac¢ja kien tnaqgis ta’ aktar minn
30% fl-ormon tal-paratirojde wara tal-angas20 gimgha ta’ kura.

Fl-ewwel zewg studji, Parsabiv kien effettiv f'75% (380 minn 509) tal-pazjenti meta mgabbla ma’ 9%
(46 minn 514) tal-pazjenti li nghataw placebo. Fit-tielet studju, Parsabiv instab li kien tal-anqas effettiv
dags cinacalcet: fi 68% (232 minn 340) tal-pazjenti li nghataw Parsabiv meta mgabbla ma’ 58% (198
minn 343) tal-pazjenti li nghataw cinacalcet.

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

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Parsabiv (li jistghu jaffettwaw aktar minn 1 minn kull 10) huma
livell baxx ta’ kal¢ju fid-demm, spazmi fil-muskoli, dijarea, nawzja (dardir) u rimettar.

Parsabiv ma ghandux jinbeda jekk il-livell tal-kal¢ju fid-demm tal-pazjent ikun taht il-medda normali.
Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet ta’ Parsabiv, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex gie approvat Parsabiv?

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) iddecieda li |-benefi¢¢ji ta’ Parsabiv
huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jkun approvat ghall-uzu fl-UE. II-medicina nstabet li hija
effettiva fit-tnaqqis tal-ormon tal-paratirojde fid-demm f'pazjenti b’mard tal-kliewi li jkunu qeghdin
jinghataw kura b’emodijalisi u I-effetti sekondarji taghha huma dawk mistennija minn sustanza
kal¢imimetika.

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

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-gasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Parsabiv.

Informazzjoni ohra dwar Parsabiv

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