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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Rivastigmine Hexal
rivastigmine

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta’ Valutazzjoni (EPAR) ghal
Rivastigmine Hexal. Dan jispjega kif il-Kumitat 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 fuq il-kondizzjonijiet ta' uzu ghal Rivastigmine
Hexal.

X’inhu Rivastigmine Hexal?

Rivastigmine 1 Hexal huwa medicina li fiha s-sustanza attiva rivastigmina. Jigi f’kapsuli (1.5 mg, 3 mg,
4.5 mg u 6 mg) u f'soluzzjoni orali (2 mg/ml).

Ghal xiex jintuza Rivastigmine Hexal?

Rivastigmine Hexal jintuza fil-kura ta’ pazjenti li jbatu bid-dimenzja ta’ Alzheimer minn hafifa ghal
moderatament gravi, dizordni progressiva tal-mohh li bil-mod il-mod taffettwa I-memorja, I-abbilta
intellettwali u I-imgiba. Rivastigmine Hexal jintuza wkoll ghat-trattament tad-dimenzja minn hafifa ghal
moderatament gravi f'pazjenti bil-Parkinson.

Il-medicina tinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib.
Kif jintuza Rivastigmine Hexal?

It-trattament b’Rivastigmine Hexal ghandu jinbeda u jigi mmonitorjat minn tabib li ghandu |-
esperjenza fid-dijanjozi u fit-trattament tal-marda ta' Alzheimer jew fid-dimenzja f'pazjenti bil-marda
ta' Parkinson. It-trattament ghandu jinbeda biss jekk ikun hemm persuna tiehu hsieb il-pazjent i tista’
tikkontrolla b’'mod regolari I-uzu ta' Rivastigmine Hexal mill-pazjent. It-trattament ghandu jitkompla
sakemm il-medicina jibga’ jkollha benefi¢¢ju, izda jekk il-pazjenti jkollhom xi effetti sekondarji tista’
titnaggas id-doza jew jitwaqqaf it-trattament.
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Rivastigmine Hexal ghandu jinghata darbtejn kuljum mal-ikel ta’ filghodu u ta’ filghaxija. 1l-kapsuli
ghandhom jinbelghu shah. Id-doza inizjali hija 1.5 mg darbtejn kuljum. F'pazjenti li jittolleraw din id-
doza, din tista' tizdied b’1.5 mg kull darba, izda bejn zieda u ohra ghandu jithalla intervalli ta’ mhux
igsar minn hmistax, sakemm tintlahaq doza regolari ta' 3-6 mg darbtejn kuljum. L-oghla doza tollerata
ghandha tintuza biex jinkiseb il-benefic¢ju massimu, izda din ma ghandhiex tagbez is-6 mg darbtejn
kuljum.

Kif jahdem Rivastigmine Hexal?

Is-sustanza attiva f'Rivastigmine Hexal, ir-rivastigmina, hija medicina kontra d-dimenzja. Fil-pazjenti
b’dimenzja tat-tip Alzheimer jew b’dimenzja kkagunata mill-marda ta' Parkinson certi celluli nervuzi
tal-mohh imutu, u dan jikkawza livelli baxxi tan-newrotrasmettitur acetilkolina (sustanza kimika li
tippermetti ¢-Celluli nervuzi jikkomunikaw ma' xulxin). Ir-rivastigmina tahdem billi timblokka I-enzimi li
jkissru l-acetilkolina: I-acetilkolinesterazi u I-butirilkolinesterazi. Billi jimblokka dawn I-enzimi,
Rivastigmine Hexal jippermetti zieda fil-livelli tal-acetilkolina fil-mohh, u b'hekk jghin fit-tnaqqis tas-
sintomi tad-dimenzja tat-tip Alzheimer u tad-dimenzja kkagunata mill-marda ta' Parkinson.

Kif gie studjat Rivastigmine Hexal?

Rivastigmine Hexal gie studjat fi tliet studji ewlenin li involvew 2,126 pazjent bil-marda ta’ Alzheimer
minn moderata ghal gravi. Rivastigmine Hexal gie studjat ukoll f'541 pazjent b'dimenzja kkagunata
mill-marda ta' Parkinson. L-istudji kollha, li damu sitt xhur, gabblu I-effetti ta’ Rivastigmine Hexal ma’
dawk ta’ plac¢ebo (trattament finta). ll-kejl ewlieni tal-effikacja kien il-bidla fis-sintomi f’zewg ogsma
principali: konjittiv (kapacita li tahseb, titghallem u tiftakar) u globali (tahlita ta’ bosta ogsma fosthom
il-funzjonament generali, is-sintomi konjittivi, I-imgiba u I-kapacita li jinghamlu I-attivitajiet ta’
kuljum).

Sar studju addizzjonali iehor fuq 27 pazjent biex juri li I-kapsuli u s-soluzzjoni orali ta’ Rivastigmine
Hexal ipproducew livelli simili tas-sustanza attiva fid-demm.

X'benefi¢¢ju wera Rivastigmine Hexal waqt I-istudji?

Rivastigmine Hexal kien aktar effikaci mill-plac¢ebo fil-kontroll tas-sintomi. Fit-tliet studji li saru dwar
Rivastigmine Hexal fuq pazjenti bid-dimenzja ta' Alzheimer, il-pazjenti li hadu dozi ta' Rivastigmine
Hexal ta’ bejn 6 u 9 mg kuljum kellhom zieda medja fis-sintomi konjittivi ta’ 0.2 punti, mill-valur
inizjali ta’ 22.9 punti fil-bidu tal-istudju. Aktar ma jkun baxx il-puntegg aktar ikun hemm indikazzjoni
ta’ rizultat tajjeb. Dan tgabbel ma’ zieda ta' 2.6 punti rregistrata fil-pazjenti ttrattati bi placebo mill-
valur inizjali ta’ 22.5. Kwantu ghall-puntegg globali, il-pazjenti ttrattati b’Rivastigmine Hexal kellhom
zieda fis-sintomi ta' 4.1 punti apparagun ma' 4.4 punti rregistrati fil-pazjenti ttrattati bi placebo.

Il-pazjenti b’dimenzja kkagunata mill-marda ta' Parkinson li gew ittrattati bil-kapsuli ta’ Rivastigmine
Hexal urew titjib fis-sintomi konjittivi ta' 2.1 punti apparagun mat-tahzin ta' 0.7 punti rregistrat fil-
pazjenti li nghataw placebo, minn valur inizjali ta' madwar 24 punt. ll-puntegg globali tas-sintomi wkoll
tjieb iktar fil-pazjenti ttrattati b'Rivastigmine Hexal.

X’inhu r-riskju assoc¢jat ma’ Rivastigmine Hexal?
It-tipi ta’ effetti sekondarji li jidhru bl-uzu ta’ Rivastigmine Hexal jiddependu mit-tip ta’ kura ta’

dimenzja li jkun gieghed jintuza ghalih. Kollox ma’ kollox, I-effetti sekondarji I-aktar komuni jinkludu
nawzja (dardir, li dehru fi 38 pazjent minn 100) u remettar (li dehru fi 23 pazjent minn 100),
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partikolarment matul il-fazi li fiha jkun ged jizdied id-dozagg ta' Rivastigmine Hexal. Ghal-lista shiha
tal-effetti sekondarji rrapportati bl-uzu ta’ Rivastigmine Hexal, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Rivastigmine Hexal ma ghandux jintuza minn persuni li jistghu jkunu ipersensittivi (allergici) ghar-
rivastigmina jew ghal derivati tal-karbamati ohra jew ghal xi ingredjent iehor tieghu Ma ghandux
jintuza minn pazjenti li dwarhom ikun hemm suspett li fl-imghoddi seta’ kellhom reazzjonijiet allergici
msejha ‘dermatite allergika tal-kuntatt’ ghall-istikk Exelon.

Ghaliex gie approvat Rivastigmine Hexal?

Is-CHMP ikkonkluda li Rivastigmine Hexal ghandu effikacja moderata fit-trattament tas-sintomi tad-
dimenzja ta' Alzheimer, ghad illi dan tassew jirrapprezenta benefi¢¢ju importanti ghal uhud mill-
pazjenti. Ghall-ewwel il-Kumitat kien ikkonkluda li fit-trattament tad-dimenzja kkagunata mill-marda
ta' Parkinson, il-benefi¢cji ta' Rivastigmine Hexal ma kinux oghla mir-riskji tieghu. Madankollu wara li
ezamina l-opinjoni tieghu mill-gdid, il-Kumitat ikkonkluda li I-effikac¢ja tal-medicina, anki jekk
moderata, xorta setghet tkun ta' benefi¢¢ju ghal uhud mill-pazjenti.

II-Kumitat iddecieda li I-beneficcji ta’ Rivastigmine Hexal huma akbar mir-riskji tieghu u ghaldagstant
irrikkomanda li jinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq.

Aktar taghrif dwar Rivastigmine Hexal

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Rivastigmine Hexal fil-11 ta’ Dicembru 2009. Din |-awtorizzazzjoni kienet ibbazata fuq I-awtorizzazzjoni
moghtija lil Exelon fl-1998 (‘kunsens infurmat’).

L-EPAR shih ta’ Rivastigmine Hexal jinstab fis-sit tal-internet tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-
kura b’Rivastigmine Hexal, aqra I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew
lill-ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju kien aggornat l-ahhar f'11-2012.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001182/human_med_001211.jsp&mid=WC0b01ac058001d124&murl=menus/medicines/medicines.jsp
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