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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Rasagiline ratiopharm
rasagilina

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta' valutazzjoni (EPAR) ghal Rasagiline ratiopharm.
Dan jispjega kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda l-awtorizzazzjoni tieghu fl-UE u I-
kondizzjonijiet ta’ uzu tieghu. Dan mhux intiz biex jipprovdi konsultazzjoni prattika dwar I-uzu ta’
Rasagiline ratiopharm.

Ghal informazzjoni prattika dwar |-uzu ta’ Rasagiline ratiopharm, il-pazjenti ghandhom jaqraw il-fuljett
ta’ taghrif jew jikkuntattjaw lit-tabib jew spizjar taghhom.

X’inhu Rasagiline ratiopharm u ghal xiex jintuza?

Rasagiline ratiopharm huwa medicina li tintuza ghall-kura ta’ adulti bil-marda ta’ Parkinson (disturb
progressiv tal-mohh li jikkawza roghda, moviment bil-mod u ghebusija tal-muskoli).

Rasagiline ratiopharm jista’ jintuza wahdu, jew bhala add-on ma’ levodopa (medic¢ina ohra uzata fil-
marda ta’ Parkinson) f'pazjenti li ged ikollhom "flutwazzjonijiet” lejn it-tmiem tal-perjodu bejn id-dozi
ta’ levodopa. ll-flutwazzjonijiet isehhu meta |-effetti tal-medicina jibdew jispi¢¢aw u s-sintomi jergghu
jitfaccaw. Dawn huma marbuta ma’ tnaqqis fl-effett ta’ levodopa, meta l-pazjent jesperjenza bidliet
f'dagga bejn li jkun ‘on’ u kapaci jiccaglaq, u bejn li jkun ‘off’ u jkollu diffikulta biex ji¢caqlag.

Din il-medicina hija I-istess bhal Azilect, li diga hija awtorizzata fl-Unjoni Ewropea (UE). ll-kumpanija li
tipproduci Azilect qablet li d-data xjentifika taghha tista’ tintuza ghal Rasagiline ratiopharm (“kunsens
infurmat”).

Rasagiline ratiopharm fiha s-sustanza attiva rasagilina.
Kif jintuza Rasagiline ratiopharm?

Rasagiline ratiopharm huwa disponibbli bhala pilloli (1 mg). Id-doza standard hija ta’ pillola wahda
darba kuljum.
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Il-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.
Kif jahdem Rasagiline ratiopharm?

Is-sustanza attiva f'Rasagiline ratiopharm, ir-rasagilina, hija "inibitur ta’ monoamine oxidase B”. Hija
timblokka I-enzima monoamine oxidase tip B, li tkisser in-newrotrazmettitur dopamina fil-mohh.
Newrotrazmettituri huma kimici li jippermettu lic-celloli tan-nervituri jikkomunikaw ma’ xulxin.
F’'pazjenti bil-marda ta’ Parkinson, i¢-celloli li jipprodu¢u d-dopamina jmutu u I-ammont ta’ dopamina
fil-mohh jongos. Imbaghad, il-pazjenti jitilfu I-abilita taghhom li jikkontrollaw il-movimenti taghhom
b’mod affidabli. Billi jzid il-livelli ta’ dopamina fil-partijiet tal-mohh li jikkontrollaw il-moviment u I-
koordinazzjoni, Rasagiline ratiopharm itejjeb is-sinjali u s-sintomi tal-marda ta’ Parkinson, bhal
ghebusija u moviment bil-mod.

X’inhuma I-benefi¢¢ji ta’” Rasagiline ratiopharm li hargu mill-istudji?

Rasagiline ratiopharm intwera fi tliet studji, li involvew 1,563 pazjent, li huwa effettiv kemm biex itaffi
s-sintomi tal-marda ta’ Parkinson kif ukoll biex inaggas il-hin li I-pazjenti jgattghu fil-perjodi ‘off’
taghhom. F'wiehed mill-istudji, kura ta’ 26 gimgha b’Rasagiline ratiopharm irrizultat fi tnaqgis medju
ta’ 0.13-il punt fUPDRS (skala standard biex jigu evalwati s-sintomi tal-marda ta’ Parkinson) minn
valur inizjali ta’ 24.69 meta mgabbel ma’ zieda ta’ 4.07 punti fil-pazjenti li kienu geghdin jiehdu
placebo minn valur inizjali ta’ 24.54. Tnaqgis fil-puntegg UPDRS jindika titjib fis-sintomi, filwaqt li zieda
tindika aggravar tas-sintomi.

Fiz-zewg studji I-ohrajn, Rasagiline ratiopharm inghata bhala “add-on” lil pazjenti b’marda ta’ stadju
iktar tard li diga kienu ged jigu kkurati b’levodopa, u tgabbel ma’ pla¢cebo u medi¢na ohra entacapone
(uzati wkoll bhala add-ons). L-istudji inkludew 1,159 pazjent u damu 26 u 18-il gimgha rispettivament.
Fiz-zewg studji, il-pazjenti li kienu ged jiehdu Rasagiline ratiopharm gattghu medja ta’ siegha inqas fl-
istat “off” minn dawk li kienu ged jiehdu |-placebo. Tnaqgis simili fiz-zmien li gattghu fl-istat “off” deher
f'pazjenti li kienu ged jiehdu entacapone.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Rasagiline ratiopharm?

L-effett sekondarju l-aktar komuni b’Rasagiline ratiopharm (li jista’ jaffettwa aktar minn pazjent 1 minn
kull 10) huwa wgigh ta’ ras. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji kollha rrappurtati b’Rasagiline
ratiopharm, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Rasagiline ratiopharm m’ghandux jintuza ma’ inibituri ta’ monoamine oxidase ohrajn inkluzi medicini u
preparazzjonijiet erbali minghajr ricetta bhal Fexfiex (jintuza fil-kura ta’ dipressjoni). Langas ma
ghandu jintuza ma’ pethidine (analgesiku). Ghandu jkun hemm tal-ingas 14-il gurnata bejn il-wagfien
tal-kura b’Rasagiline ratiopharm u I-bidu tal-kura b’inibitur monoamine-oxidase iehor jew b’pethidine.
Rasagiline ratiopharm m’‘ghandux jintuza f'pazjenti li ghandhom problemi gravi bil-fwied taghhom.
Mhuwiex irrakkomandat ghal pazjenti bi problemi moderati fil-kliewi. Pazjenti bi problemi hfief fil-kliewi
ghandhom juzaw Rasagiline ratiopharm b’attenzjoni u ghandhom iwaqqfu I-kura jekk il-problemi tal-
fwied taghhom jiggravaw.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji kollha u restrizzjonijiet b’Rasagiline ratiopharm, ara I-fuljett ta’
taghrif.

Ghaliex gie approvat Rasagiline ratiopharm?

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) iddecieda li I-benefic¢ji ta’
Rasagiline ratiopharm huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jkun approvat ghall-uzu flI-UE.
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X'mizuri qeghdin jittehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Rasagiline ratiopharm?

Gie 2viluppat pjan ta' gestjoni tar-riskju biex jigi zgurat li Rasagiline ratiopharm jintuza bl-aktar mod
sigur possibbli. Abbazi ta’ dan il-pjan, fis~sommarju tal-karatteristici tal-prodott u I-fuljett ta’ taghrif
giet inkluza informazzjoni rigward is-sigurta ta’ Rasagiline ratiopharm, inkluzi I-prekawzjonijiet xierga li
ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti tal-kura tas-sahha u I-pazjenti.

Aktar informazzjoni tinstab fis-sommarju tal-pjan tal-gestjoni tar-riskju.

Informazzjoni ohra dwar Rasagiline ratiopharm

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Rasagiline ratiopharm fit-12 ta’ Jannar 2015.

L-EPAR shih u s-sommarju tal-pjan tal-gestjoni tar-riskju ghal Rasagiline ratiopharm jinstabu fis-sit
elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura b’Rasagiline ratiopharm, aqra I-fuljett ta' taghrif (parti
wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat l-ahhar f01-2015.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003957/WC500177383.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003957/human_med_001836.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003957/human_med_001836.jsp
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