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Roteas (edossaban)
Harsa generali lejn Roteas u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Roteas u ghal xiex jintuza?

Roteas huwa medic¢ina antikoagulanti (medicina li tipprevjeni |-koagulazzjoni) li tintuza fl-adulti:

e biex tipprevjeni puplesija (ikkawzata minn emboli tad-demm fil-mohh) u embolizmu sistemiku
(emboli tad-demm f'organi ohrajn) f'pazjenti b'fibrillazzjoni atrijali mhux valvulari (kontrazzjonijiet
rapidi u irregolari tal-kompartimenti tan-naha ta’ fuq tal-galb). Jintuza f'‘pazjenti li ghandhom fattur
ta’ riskju wiehed jew aktar, bhal pressjoni tad-demm gholja, dijabete, insuffi¢jenza kardijaka, li fil-
passat kellhom puplesija jew li ghandhom 75 sena jew aktar;

e biex jikkura trombozi fil-vini fondi (DVT, embolu tad-demm go vina fonda, generalment fir-rigel) u
embolizmu pulmonari (embolu f'vazu li jissupplixxi lill-pulmuni), u biex jipprevijeni li jergghu jsehhu
DVT u embolizmu pulmonari.

Roteas fih is-sustanza attiva edossaban.

Din il-medicina hija I-istess bhal Lixiana, li diga hija awtorizzata fl-Unjoni Ewropea (UE). Il-kumpanija li
tipproduci Lixiana gablet |i d-data xjentifika taghha tista’ tintuza ghal Roteas (“kunsens infurmat”).

Kif jintuza Roteas?

Roteas jigi bhala pilloli u jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. Id-doza tas-soltu hija 60 mg darba
kuljum izda d-dozi jistghu jigu aggustati ghall-funzjoni tal-kliewi, piz tal-gisem baxx jew f'dawk li jkunu
geghdin jiehdu certi medicini (maghrufa bhala inibituri P-gp) li jistghu jinterferixxu mat-tnehhija tal-
edossaban mill-gisem. Jista’ jkun hemm bzonn ukoll li jsiru aggustamenti fid-doza f'pazjenti li jingalbu
minn Roteas ghal medicini antikoagulanti ohrajn jew bil-kontra. Il-kura titkompla dment li I-benefi¢¢ju
jkun akbar mir-riskju ta’ fsada, li jiddependi mill-kundizzjoni li gieghda tigi kkurata u kwalunkwe fattur
ta’ riskju ezistenti. Ghal iktar informazzjoni dwar |-uzu ta’ Roteas, ara |-fuljett ta’ taghrif jew
ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Kif jJahdem Roteas?

Is-sustanza attiva f'Roteas, |-edossaban, hija “inibitur tal-fattur Xa”. Dan ifisser li din timblokka I-
fattur Xa, enzima involuta fil-produzzjoni tat-trombina. It-trombina hija essenzjali ghall-koagulazzjoni.
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Billi timblokka |-fattur Xa, il-medic¢ina tnaqqas il-livelli ta’ trombina fid-demm, li tghin biex tikkura I-
emboli u tnagqas ir-riskju li dawn jiffurmaw fl-arterji u I-vini u twassal ghal DVT, embolizmu pulmonari,
puplesija jew hsara ohra fl-organi.

X’inhuma I-beneficcji ta' Roteas li hargu mill-istudji?

Roteas intwera li huwa effikacéi dags |-antikoagulant standard warfarin biex jipprevjeni puplesija u
embolizmu sistemiku f’‘pazjenti b’fibrillazzjoni atrijali. L-effetti kienu studjati fi studju ewlieni wiehed, li
involva aktar minn 21,000 pazjent ghal medja ta’ sentejn u nofs. Il-kejl ewlieni tal-effikacja kien ir-rata
ta’ puplesija jew embolizmu sistemiku fost il-pazjenti kull sena. L-ewwel embolizmu sistemiku jew
puplesija sehhew f'madwar 1.2 % ta’ dawk li nghataw dozi standard ta’ Roteas u f'1.5 % ta’ dawk li
nghataw warfarin rispettivament. Meta ntuzat definizzjoni rrakkomandata ohra tat-tip ta’ puplesija,
kien hemm embolizmu jew puplesija minhabba emboli tad-demm f'0.9 % tal-pazjenti li nghataw
Roteas u 1 % li nghataw warfarin (1%). Kien hemm xejra ghal rizultati ahjar f'pazjenti bi tnaqgqis fil-
funzjoni tal-kliewi minn dawk li I-funzjoni tal-kliewi taghhom kienet normali.

Fil-kura u I-prevenzjoni tal-emboli tad-demm f’‘pazjenti b’DVT jew b’embolizmu pulmonari, Roteas
instab ukoll li huwa effikac¢i daqs warfarin, fi studju li involva aktar minn 8,200 pazjent. Il-kejl ewlieni
tal-effikacja kien in-numru ta’ pazjenti li kellhom episodju iehor ta’ DVT jew embolizmu pulmonari
matul il-perjodu tal-istudju. Episodji ohrajn kienu osservati f130 minn 4,118-il pazjent li nghataw
edossaban (3.2 %) u f'146 minn 4,122 li nghataw warfarin (3.5 %).

X’inhuma r-riskji assocjati ma’ Roteas?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Roteas (li jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10
persuni) huma fsada fl-imnieher (epistassi), demm fl-awrina (ematurja) u anemija (livelli baxxi tac¢-
celloli homor tad-demm). Il-fsada tista’ ssehh fi kwalunkwe sit u tista’ tkun severa jew sahansitra
fatali. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji ta’ Roteas, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Roteas ma ghandux jintuza f'pazjenti li jkollhom fsada attiva, li jkollhom mard tal-fwied li jaffettwa I-
koagulazzjoni, li jkollhom pressjoni tad-demm gholja u severa mhux ikkontrollata jew li jkollhom
kundizzjoni li tpoggihom f'riskju sinifikanti ta’ fsada kbira. Langas ma ghandu jintuza f'nisa tqal jew li
jkunu geghdin ireddghu jew flimkien ma’ antikoagulant iehor. Ghal-lista shiha ta’ restrizzjonijiet, ara |-
fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex Roteas gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢¢ji ta” Roteas huma akbar mir-riskji tieghu u li
jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu flI-UE. II-medic¢ina ntweriet li hija tal-anqas effikac¢i daqgs warfarin biex
tnagqas ir-rati ta’ puplesija f'pazjenti b'fibrillazzjoni atrijali u fil-prevenzjoni ta” aktar episodji ta’ DVT
jew embolizmu pulmonari.

Fir-rigward tas-sigurta, b'mod generali r-riskju ta’ fsada serja bhal fsada fil-mohh tnaggas meta
mgabbel ma’ warfarin, ghalkemm jaf ikun hemm angas differenza meta |-kura b’warfarin tkun gestita
sew. Ghalkemm kien hemm riskju akbar ta’ fsada mill-mukoza (tessuti li jiksu I-kavitajiet tal-gisem
bhall-imnieher, il-musrana u I-vagina), I-Agenzija kkunsidrat li r-riskju jista’ jigi gestit b’'mizuri xierqa.
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X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Roteas?

Il-kumpanija li tgieghed Roteas fis-suq ser tipprovdi materjal edukattiv ghal tobba li jippreskrivu I-
medicina u kard ta’ twissija ghall-pazjenti, bl-ispjegazzjoni tar-riskji ta’ fsada bil-medicina u kif
ghandhom jigu gestiti.

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Roteas.

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

Informazzjoni ohra dwar Roteas
Roteas inghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fI-20 ta’ April 2017.

Aktar informazzjoni dwar Roteas tista' tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/roteas.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'08-2020.
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