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REFLUDAN

Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta' Valutazzjoni (EPAR).
Jispjega kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvaluta [-
istudji mwettqa sabiex jasal ghar-rakkomandazzjonijiet tieghu dwar kif tintuza I-medicina.

Jekk tehtieg aktar informazzjoni dwar il-kundizzjoni medika tieghek jew it-trattament tieghek,
aqra I-Fuljett ta’ Taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.
Jekk tixtieq aktar informazzjoni relatata mar-rakkomandazzjonijiet tas-CHMP, agra d-
Diskussjoni Xjentifika (ukoll parti mill-EPAR).

X’inhu Refludan?
Refludan huwa trab li jinhall biex jifforma soluzzjoni ghall-injezzjonijew l-infuzjoni (dripp fil-vina).
Huwa fih is-sustanza attiva lepirudin.

Ghalxiex jintuza Refludan?

Refludan jintuza fil-prevenzjoni tat-taghqid tad-demm. Refludan jintuza sabiex jimpedixxi t-taghqid
tad-demm f’pazjenti adulti bi trombocitopenija indotta miil-eparina (HIT, ¢ertu tip ta’ allergija ghall-
eparina li tikkawza nuqqas ta’ pjastrini (platelets) fid-demm jew emboli fil-vini u l-arterji) u li
ghandhom mard tromboemboliku (zvilupp anormali ta’ emboli) li jehtieg trattament antitrombotiku
injettat, generalment eparina. Id-dijanjosi trid tigi kkonfermata bl-uzu ta’ testijiet specifici, bhat-test
tal-aggregazzjoni tal-analizi tal-pjastrina indotta mill-eparina (HIPAA - heparin-induced platelet
aggregation assay).

Il-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta tat-tabib.

Kif jintuza Refludan?

It-trattament b’Refludan ghandu jinbeda minn tabib li ghandu l-esperjenza fit-trattament tad-disturbi
tal-koagulazzjoni (taghqid tad-demm).

Id-doza rakkomandata liijja 0.4 mg ghal kull kilogram ta’ piz korporju bhala injuezzjoni unika fil-vina,
segwita b’infuzjoni kcontinwa ta’ doza ta’ 0.15mg/kg fis-siegha ghal bejn jumejn u ghaxart ijiem, jew
izjed fit-tul jekk 1kun hemm bzonn. Id-dozi jehtieg li jitnaqqsu f"pazjenti bi problemi fil-kliewi.

Kif jahdem Refludan?

Refludan huwa medic¢ina antitrombotika (medicina li tipprevjeni d-demm milli jaghqad). Lepirudin, is-
sustanza attiva f"Refludan, huwa kwazi identiku ghal hirudin, is-sustanza antikoagulanti prodotta mis-
sangisugi. Lepirudin jimblokka specifikament sustanza msejha trombina, 1i hija I-qofol tal-process
shih tat-taqghqid tad-demm. Billi jimblokkka t-trombina, Refludan inaqqas hafna r-riskju li jiffurmaw
emboli, u b’hekk jevita hsara successiva.

Lepirudin huwa maghmul b’metodu maghruf bhala ‘teknologija rikombinanti tad-DNA’: huwa
maghmul minn ¢ellola li tkun ir¢iviet gene (DNA), li jaghmilha possibbli tipproducih.

Kif gie studjat Refludan?
Refludan gie studjat f"zewg studji ewlenin li involvew 198 pazjent, li minnhom 125 kienu morda bit-
trombocitopenija indotta mill-eparina (HIT) u t-tromboembolizi. L-istudji ffukaw fuq in-numru ta’
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pazjenti li mietu, kellhom amputazzjoni, u kellhom komplikazzjonijiet godda tromboembolici
(taghqid). L-istudji ma qabblux Refludan ma’ trattamenti ohra, ghaldaqstant ir-rizultati gew iggudikati
fuq il-kontrolli stori¢i (ir-rizultat mistenni f’pazjenti li ma kinux gew trattati, skont studji fil-passat).

X’benefi¢éju wera Refludan matul l-istudji?

Matul il-perjodu ta’ studju, 9% tal-pazjenti mietu (11 minn 125), 6% kellhom jaghmlu amputazzjoni
(7 minn 125) u 10% kellhom komplikazzjonijiet tromboemboli¢i godda (12 minn 125). Fit-tqabbil
mal-kontrolli li saru maz-zmien, iz-zewg provi mehudin flimkien urew benefi¢¢ju sinifikanti ta’
Refludan fuq ir-rata ta’ kumplikazzjonijiet tromboemboli¢i godda u tendenza favur sopravivenza
akbar.

X’inhu r-riskju asso¢jat ma’ Refludan?

Bhal fil-kaz ta’ medic¢ini antitrombotici ohra, l-aktar effett sekondarju komuni ta’ Refludan (jidher
faktar minn 1 minn kull 10 pazjenti) huwa fsada. Fsada li twassal ghall-mewt issehh f’madwar
wiehed minn kull elf pazjent. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji rrappurtati b’Refludan, ara I-Fuljett
ta’ Taghrif.

Refludan ma ghandux jintuza f’nies li jistghu jkunu ipersensittivi (allergici) ghal lepirudin, kull
derivattiv ta’ hirudin, jew ghal kwalunkwe sustanza ohra tieghu. Ma ghandux jintuza lanqas f’pazjenti
tqal jew li geghdin ireddghu. L-uzu tieghu mhux irrakkomandat f*pazjenti li ghandhom fsada jew
ghandhom riskju ta’ fsada minhabba bijopsija ricenti, puplesija jew operazzjoni serja, jew minhabba li
ghandhom ’il fuq minn 65 sena, fost ragunijiet ohra. Ara l-Fuljett ta’ Taghri{ ghal-lista shiha ta’
restrizzjonijiet.

Xi pazjenti jista’ jkollhom xokk allergiku serju meta jir¢ievu Refludan ghat-tieni darba. It-tobba
ghandhom joqoghdu attenti hafna meta jergghu jesponu pazjent ghall-medi¢ina.

Ghaliex gie approvat Refludan?

Billi I-marda hija serja hatha, u ma hemmzx kura effettiva chra approvata, il-Kumitat dwar il-Prodotti
Medic¢inali ghal Uzu mill-Bniedem (CHMP) iddec¢ieda li-l-benefi¢¢ji ta’ Refludan huma akbar mir-
riskji tieghu ghall-kura ta’ pazjenti bi trombocitopenija indotta mill-eparina (HIT) u mard
tromboemboliku. [1-Kumitat irrakkomanda li Refludan jinghata 1-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sugq.
Aktar taghrif dwar Refludan:

[I-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida madwar I-Unjoni Ewropea
kollha ghal Refludan fit-13 ta’ Marzu 1997. L-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq giet mgedda fit-13
ta’ Marzu 2002. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq huwa Celgene Europa Ltd.

L-EPAR shih ghal Refludan jista’ jinstab hawnhekk.

Dan is-sommarju kien aggornat l-ahhar fi: 04-2009.
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