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Ravicti (glycerol phenylbutyrate)
Harsa generali lejn Ravicti u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Ravicti u ghal xiex jintuza?

Ravicti huwa medicina li tintuza fit-tul biex timmaniggja disturbi fi¢c-ciklu tal-urea fl-adulti u fit-tfal,
meta I-mard ma jkunx jista’ jigi mmaniggjat minn bidliet fid-dieta biss. Il-pazjenti b’disturbi fi¢c-ciklu
tal-urea ma jistghux inehhu n-nitrogenu mhux mehtieg mill-gisem peress li ma ghandhomx xi enzimi
tal-fwied. Fil-gisem, in-nitrogenu mhux mehtieg jingaleb ffammonja, li hija ta’ hsara meta takkumula.
Ravicti jintuza f'pazjenti li ma ghandhomx wiehed jew iktar mill-enzimi li gejjin: carbamoyl phosphate
synthase-I, ornithine carbamoyltransferase, argininosuccinate synthetase, argininosuccinate lyase,
arginase | u ornithine translocase.

Ravicti fih is-sustanza attiva glycerol phenylbutyrate.

Disturbi fi¢c-ciklu tal-urea huma rari, u Ravicti gie denominat bhala “medicina orfni” (medicina li tintuza
f'mard rari) ghal diversi forom tal-marda fl-10 ta’ Gunju 2010. Aktar informazzjoni fuq id-
denominazzjonijiet orfni tista’ tinstab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-

Medicini ema.europa.eu/en/medicines/ /ema_group_types/ema_orphan..

Kif jintuza Ravicti?

Ravicti jigi bhala likwidu (1.1 g/ml) li ghandu jittiehed mill-halqg, jew jinghata permezz ta’ tubu li jibda
mill-imnieher u jispicc¢a fl-istonku jew miz-zaqq ghall-istonku. Il-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta
ta’ tabib u ghandha tinghata minn tabib li ghandu esperjenza fil-kura ta’ pazjenti b’disturbi fic-Ciklu tal-
urea.

Peress li I-proteini huma sors ta’ nitrogenu, Ravicti ghandu jintuza flimkien ma’ dieta specjali bi ftit
proteini, u xi drabi b’supplimenti tad-dieta (skont it-tehid ta’ kuljum ta’ proteini mehtiega ghat-tkabbir
u l-izvilupp).

Id-doza ta’ Ravicti tiddependi fuq id-dieta, it-tul u I-piz tal-pazjent. Testijiet regolari tad-demm huma
mehtiega biex tigi aggustata d-doza. Id-doza totali ta’ kuljum ta’ Ravicti ghandha tingasam f'ammonti
indags u tinghata ma’ kull ikla. Ravicti jista’ jkun kura tul il-hajja sakemm il-pazjent ma jsirlux trapjant
tal-fwied li jirnexxi.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Ravicti, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.
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Kif jahdem Ravicti?

Is-sustanza attiva f'Ravicti, glycerol phenylbutyrate, tinbidel f'phenylacetate fil-gisem. Phenylacetate
jehel mal-ac¢idu amminiku tal-glutamina li jinsab fil-proteini biex jifforma sustanza li I-kliewi jistghu
jnehhu mill-gisem. Din it-tnehhija tal-proteini tnaqqgas il-livelli tan-nitrogenu fil-gisem, u tnaqqas I-
ammont tal-ammonja prodott.

X’inhuma |-beneficcji ta’ Ravicti li hargu mill-istudji?

Ravicti tgabbel ma’ sodium phenylbutyrate (medicina ohra uzata biex tikkura disturbi fi¢c-Ciklu tal-urea)
fi studju li kien jinvolvi 88 adult b’disturbi fic-ciklu tal-urea. 1l-kejl ewlieni tal-effikac¢ja kien il-bidla fil-
livell tal-ammonja fid-demm wara 4 gimghat ta’ kura. L-istudju wera li Ravicti kien tal-ingas effikaci
dags il-komparutur fil-kontroll tal-livell tal-ammonja fid-demm: il-livell medju stmat tal-ammonja kien
madwar 870 mikromoli ghal kull litru f'/pazjenti kkurati b’Ravicti, meta mqgabbel ma’” madwar 980
mikromoli ghal kull litru f'pazjenti kkurati b’sodium phenylbutyrate. Data minn studji addizzjonali wriet
effett simili fit-tfal ikkurati b’Ravicti mit-twelid.

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

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Ravicti (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna wahda minn kull
20) huma dijarea, gass, ugigh ta’ ras, nuggas ta’ aptit, rimettar, gheja, thossok ma tiflahx u riha
anormali tal-gilda.

Ravicti ma ghandux jintuza biex jikkura iperammonemija akuta (zieda f'daqqa fil-livelli tal-ammonja
fid-demm). Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u tar-restrizzjonijiet irrappurtati b’Ravicti, ara I-fuljett
ta’ taghrif.

Ghaliex Ravicti huwa awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢¢ji ta’ Ravicti huma akbar mir-riskji tieghu u li
jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu flI-UE.

Ravicti huwa effikaci biex inagqgas il-livell tal-ammonja fid-demm f’pazjenti b’disturbi fi¢-ciklu tal-urea.
Ravicti huwa medicina b'rilaxx sostnut, li jfisser li s-sustanza attiva tigi rilaxxata matul il-jum.
Ghaldagstant, dan jirrizulta f’kontroll ahjar tal-livelli tal-ammonja fid-demm matul il-jum kollu. Ghal
din I-istess raguni Ravicti ma ghandux jintuza biex jikkura iperammonemija akuta peress li f'dawn il-
kazijiet huma mehtiega kuri b’azzjoni iktar rapida.

Barra minn hekk, I-Agenzija kkunsidrat |i peress Ravicti jigi bhala likwidu, dan jista’ jaghti toghma
ahjar lill-medic¢ina specjalment ghat-tfal, meta mgabbel ma’ medicini ohrajn disponibbli bhala granuli li
ghandhom jizdiedu mal-ikel; il-forma likwida tiffacilita wkoll I-ghoti taghha permezz ta’ tubu lill-
pazjenti li ma jistghux jibilghu.

L-effetti sekondarji ta’ Ravicti jaffettwaw princ¢ipalment il-musrana u huma kkunsidrati maniggevoli.
Madankollu, hija mistennija iktar data dwar is-sigurta fit-tul ta’ Ravicti.

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

ll-kumpanija li tgieghed Ravicti fis-suq sejra tohloq registru ta’ pazjenti biex tikseb iktar informazzjoni
dwar il-beneficcji u s-sigurta fit-tul tal-medicina.
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Ir-rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Ravicti gew inkluzi wkoll fis—~sommarju tal-
karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif.

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

Informazzjoni ohra dwar Ravicti

Ravicti rcieva awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fis-27 ta’ Novembru 2015.

Aktar informazzjoni dwar Ravicti tinstab fis-sit elettroniku tal-
Adenzija: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ravicti

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f'01-2019.
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