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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Procysbi

mercaptamine

Dan huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta' Valutazzjoni (EPAR) ghal Procysbi. Dan jispjega
kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda |-awtorizzazzjoni fl-UE u I-kondizzjonijiet ta’ uzu.
Dan mhux intiz biex jipprovdi konsultazzjoni prattika fuq I-uzu ta’ Procysbi.

Ghal informazzjoni prattika dwar I-uzu ta’ Procysbi, il-pazjenti ghandhom jaqgraw il-fuljett ta’ taghrif
jew jikkuntattjaw lit-tabib jew spizjar taghhom.

X’inhu Procysbi u ghal xiex jintuza?

Procysbi huwa medicina li fiha s-sustanza attiva mercaptamine (maghrufa wkoll bhala ¢isteamina).
Jintuza f'pazjenti b’cistinozi nefropatika (kliewi). I¢-cistinozi hija marda li tintiret li fiha jkun hemm
akkumulazzjoni ta’ ammonti zejda ta’ Cistina, acidu amminiku li jinsab b’'mod naturali fil-gisem, fi¢-
celloli, specjalment fil-kliewi u fl-ghajnejn, u taghmlilhom il-hsara.

Peress li n-numru ta’ pazjenti li ghandhom i¢-¢istinozi huwa baxx, il-marda hija kkunsidrata ‘rari’, u
Procysbi gie kklassifikat bhala *‘medicina orfni’ (medicina li tintuza f'mard rari) nhar I-
20 ta’ Settembru 2010.

Procysbi huwa *medicina ibrida’. Dan ifisser li huwa simili ghal ‘medicina ta’ referenza’ li fiha l-istess
sustanza attiva, imma Procysbi huwa disponibbli f'formulazzjoni li tippermetti rilaxx ittardjat tas-
sustanza attiva fil-gisem. Il-medicina ta’ referenza ghal Procysbi hija Cystagon.

Kif jintuza Procysbi?
Procysbi jista' jinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib u I-kura ghandha tinbeda taht is-supervizjoni ta’ tabib bl-
esperjenza fil-kura tac¢-cistinozi.

Procysbi huwa disponibbli bhala kapsuli gastro-rezistenti (25 u 75 mg). Gastro-rezistenti jfisser li |-
kontenut tal-kapsuli jghaddi mill-istonku minghajr ma jitkisser sakemm jasal fil-musrana. Id-doza
rakkomandata ta’ kuljum tigi kkalkolata skont I-erja tas-superfi¢je tal-gisem, bhala 1.30 g ghal kull m?
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diviza f'2 dozi li jinghataw kull 12-il siegha. Il-livelli ta’ ¢istina fi¢c-¢elloli bojod tad-demm (li jitkejlu
bhala nmol ta’ emicistina ghal kull mg ta’ proteina fi¢-celloli bojod tad-demm), jew inkella I-
konc¢entrazzjoni ta’ mercaptamine fid-demm, ghandhom jigu mmonitorjati u jintuzaw biex tigi
aggustata d-doza, li gatt m’ghandha tagbez 1.95 g ghal kull m? kuljum. Ghal iktar informazzjoni, ara I-
fuljett ta' taghrif.

Kif jahdem Procysbi?

Is-sustanza attiva f'Procysbi, mercaptamine, tirreagixxi mac-cistina biex tifforma acidu amminiku
iehor, maghruf bhala cysteine, u kompost maghruf bhala melh tas-cysteine-cysteamine. Il-gisem
mhuwiex kapaci jnehhi dan il-melh mic-celloli. L-ammont ta’ Cistina fl-organi ghalhekk jonqos, u dan
jillimita I-hsara lil dawn I|-organi.

X’ beneficc¢ji wera Procysbi li matul I-istudji?

Procysbi jinghata kull 12-il siegha u ntwera li huwa mill-ingas effettiv daqs Cystagon li jinghata kull

6 sighat biex izomm l-ammont ta’ ¢istina fic-celloli bojod tad-demm f'livelli ac¢ettabbli (angas minn

1 nmol ta’ emicistina ghal kull mg ta’ proteina fi¢-celloli bojod tad-demm). Fi studju ewlieni li fih hadu
sehem 43 pazjent b’Cistinozi nefropatika, ma kien hemm |-ebda differenza sinifikanti bejn il-livelli medji
ta’ cistina fic-celloli bojod tad-demm matul kura ta’ 3 gimghat biz-zewg medicini. ll-livelli kienu

ta’ 0.51 nmol/mg b’Procysbi, meta mqgabbla ma’ 0.44 nmol/mg b’Cystagon.

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

L-effetti sekondariji I-aktar komuni b’Procysbi (li jistghu jolgtu aktar minn 1 minn kull 10) huma nuqggas
ta’ aptit, rimettar, nawsja (dardir), dijarea, letargija (nugqas ta’ energija) u piressija (deni). Ghal-lista
shiha tal-effetti sekondarji kollha rrappurtata b’Procysbi, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Procysbi m’ghandux jintuza fug persuni jkunu ipersensittivi (allergici) ghal xi forma ta’ mercaptamine
jew ghal xi sustanza ohra, jew ghal penicillamine. M’‘ghandux ukoll jintuza fuq nisa li ged ireddghu.

Ghal xiex giet approvat Procysbi?

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) iddecieda li I-beneficcji ta’ Procysbi
jisbqu r-riskji tieghu u rrakkomanda li jkun approvat ghall-uzu fl-UE. Is-CHMP innota li Procysbi ntwera
li kien mill-inqas effettiv dags Cystagon biex izomm I-ammont ta’ ¢istina fi¢-celloli bojod tad-demm
f'livelli accettabbli. 1I-Kumitat ikkunsidra wkoll li I-formulazzjoni gastrorezistenti, minhabba I-ghoti
anqas frekwenti taghha, hija mistennija zzid il-konformita mal-kura u I-kwalita tal-hajja tal-pazjenti
b’cistinozi. Fir-rigward tas-sigurta tieghu, is-CHMP ikkunsidra li I-profil tas-sigurta ta’ mercaptamine
huwa stabbilit sew u s-sigurta ta’ Procysbi hija mistennija li tkun simili ghal dik tal-medicina ta’
referenza.

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

Pjan ta' gestjoni tar-riskju gie zviluppat biex jassigura li Procysbi 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
informazzjoni rigward is-sigurta ta’ Procysbi, fosthom il-prekawzjonijiet xierqga li jridu jkunu segwiti
mill-professjonisti tas-sahha u |-pazjenti.
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Barra minn hekk, il-kumpanija li tgieghed Procysbi fi-suq se tipprovdi materjal edukattiv lit-tobba
kollha li huma mistennija li jippreskrivu I-medicina, li fih informazzjoni importanti dwar is-sigurta
fosthom ir-riskju li I-medicina tista' tkun ta’ hsara lit-tarbija li ghadha ma twelditx.

Informazzjoni ohra dwar Procysbi

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Procysbi fil- 06.09.2013.

L-EPAR shih ghal Procysbi jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura b’Procysbi,
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 Procysbi jista’ jinstab fuq is-sit
elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Is-sommarju gie aggornat I-ahhar fi: 09-2013.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002465/human_med_001681.jsp
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2010/10/human_orphan_000821.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
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