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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Resolor
prukalopride

Dan id-dokument huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni (EPAR) ghal Resolor.
Dan jispjega kif il-Kkumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvaluta I-medicina
sabiex wasal ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq u r-
rakkomandazzjonijiet tieghu dwar il-kundizzjonijiet ta' uzu ghal Resolor.

X’inhu Resolor?
Resolor huwa medicina li fiha s-sustanza attiva prukalopride. Jigi bhala pilloli (1 u 2 mg).
Ghal xiex jintuza Resolor?

Resolor jintuza fil-kura ta’ sintomi ta’ konstipazzjoni kronika (fit-tul) fadulti li I-lassattivi (medicini li
jikkawzaw movimenti fl-imsaren) ma jahdmux tajjeb bizzejjed.

Il-medicina tista’ tinkiseb biss b'ricetta ta' tabib.
Kif jintuza Resolor?

Id-doza rakkomandata ta' Resolor hija 2 mg darba kuljum. Pazjenti li ghandhom aktar minn 65 sena
ghandhom jibdew b’doza ta’ 1 mg darba kuljum, u din tista’ tizded sa 2 mg darba kuljum jekk ikun
hemm bzonn.

Kif jahdem Resolor?

Is-sustanza attiva f'Resolor, il-prukalopride, hija ‘agonist tar-ricettur 5-HT,". Dan ifisser li din tahdem
simili ghal sustanza fil-gisem imsejha 5-hydroxytryptamine (5-HT, maghrufa wkoll bhala serotonina) u
tehel ma' ricetturi ghal 5-HT fl-intestin imsejha ‘ricetturi 5-HT,’.
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Meta 5-HT tehel ma’ dawn ir-ricetturi, din normalment tistimula movimenti fl-intestin. Bl-istess mod,
meta |-prukalopride tehel ma’ dawn ir-ricetturi u tistimulahom, jizdied dan il-moviment u jippermetti li
lI-imsaren jitbattlu iktar malajr.

Kif gie studjat Resolor?

Resolor (2 jew 4 mg darba kuljum) tgabbel ma’ placebo (kura finta) fi tliet studji ewlenin li involvew
1,999 pazjent b’konstipazzjoni kronika, bi 88% minnhom ikunu nisa. ll-pazjenti ma kinux irrispondew
tajjeb bizzejjed ghal kura precedenti bil-lassattivi.

Resolor 2 mg darba kuljum tgabbel ukoll ma' placebo fi studju ewlieni iehor li kien jinvolvi 374 ragel
b'konstipazzjoni kronika.

II-kejl ewlieni tal-effikacja kien in-numru ta’ pazjenti li battlu kompletament imsarinhom tal-ingas tliet
darbiet fil-gimgha fuq perjodu ta’ 12-il gimgha minghajr I-ghajnuna tal-lassattivi.

X'benefi¢ccju wera Resolor matul I-istudji?

Resolor kien iktar effettiv mill-placebo fil-kura tal-konstipazzjoni kronika. Fuq perjodu ta’ 12-il gimgha,
24% (151 minn 640) tal-pazjenti li nghataw Resolor 2 mg battlu kompletament imsarinhom tal-inqas
tliet darbiet fil-gimgha, meta mqgabbla ma’ 11% (73 minn 645) tal-pazjenti li nghataw placebo. Ir-
rizultat minn pazjenti li naghtaw Resolor f'doza akbar ta’ 4 mg kien simili ghal dawk li hadu d-doza ta’
2 mg.

Fl-istudju tal-irgiel b'konstipazzjoni kronika, 38% tal-pazjenti kkurati b'Resolor 2 mg (67 minn 177)
battlu kompletament imsarinhom tal-ingas tliet darbiet fil-gimgha, meta mgabbla ma' 18% ta' dawk li
naghtaw placebo (32 minn 181).

X’inhu r-riskju assoc¢jat ma’ Resolor?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Resolor (li dehru f’aktar minn pazjent 1 minn kull 10) huma wgigh
ta’ ras, nawzja (dardir), dijarrea u wgigh addominali (ta’ zaqq). Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji
kollha rrapportati b’Resolor, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Resolor m’ghandux jintuza f'pazjenti bi problemi fil-kliewi li jehtiegu dijalizi (teknika tat-tisfija tad-
demm). Langas m’ghandu jintuza f'pazjenti li jkollhom perforazzjoni jew sadd intestinali,
kondizzjonijiet inffammatorji gravi tal-imsaren bhall-marda ta’ Crohn, kolite ul¢eruza (infjammazzjoni
tal-musrana I-ghamja [I-intestin il-kbir] li tikkawza I-formazzjoni ta' ul¢eri u fsada) u megakolon
tossiku u megarektum (komplikazzjonijiet gravi hafna tal-kolite). Ghal-lista shiha ta’ restrizzjonijiet,
ara |-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex gie approvat Resolor?

Is-CHMP iddecieda li I-beneficcji ta’” Resolor huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jinghata
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

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

Gie zviluppat pjan ta' gestjoni tar-riskju biex jigi zgurat |i Resolor 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’ Resolor, inkluzi |-prekawzjonijiet xierga li ghandhom ikunu segwiti
mill-professjonisti tal-kura tas-sahha u |-pazjenti.
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Aktar informazzjoni dwar Resolor

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal Resolor valida fl-Unjoni Ewropea
kollha fil-15 ta’ Ottubru 2009.

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

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f'06-2015.
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