EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/524241/2016
EMEA/H/C/003883

Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Sialanar
bromur tal-glikopirronju

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta' valutazzjoni (EPAR) ghal Sialanar. Dan jispjega
kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda |-awtorizzazzjoni taghha fl-UE u I-kundizzjonijiet
ta’ uzu taghha. Dan mhux intiz biex jipprovdi parir prattiku dwar I-uzu ta’ Sialanar.

Ghal informazzjoni prattika dwar |-uzu ta’ Sialanar, il-pazjenti ghandhom jagraw il-fuljett ta’ taghrif jew
jikkuntattjaw lit-tabib jew lill-ispizjar taghhom.

X’inhu Sialanar u ghal xiex jintuza?

Sialanar huwa medicina ghall-kura ta' tleghib sever ta' bzieq fit-tfal u fl-adolexxenti (li ghandhom minn
3 snin ‘il fug) b'kundizzjonijiet li jaffetwaw is-sistema nervuza bhall-paralizi cerebrali, epilessija u mard
newrodegenerattiv. Fih is-sustanza attiva bromur tal-glikopirronju.

Kif jintuza Sialanar?

Sialanar huwa disponibbli bhala soluzzjoni li tittiehed mill-halq tliet darbiet kuljum, siegha qabel jew
saghtejn wara I-ikel. Id-doza tal-bidu tiddependi fuq il-piz tal-gisem tal-pazjent. Imbaghad id-doza tigi
aggustata skont kif il-pazjent jirrispondi ghall-medicina u l-effetti sekondarji taghha.

Sialanar ghandu jinghata permezz ta' ricetta minn tabib b'esperjenza fil-kura tat-tfal b'kundizzjonijiet
tas-sistema nervuza u jista' jinkiseb biss b'ricetta tat-tabib.

Kif jahdem Sialanar?

Is-sustanza attiva f'Sialanar, il-bromur tal-glikopirronju, timblokka r-ricetturi fil-glandoli tal-bzieq
maghrufa bhala ricetturi muskarinici. Dawn ir-ricetturi jistimulaw il-produzzjoni tal-bzieq meta attivati
min-nervituri tal-mohh. Billi timblokka r-ricetturi, il-medicina hija mistennija li tghin tnaggas l-ammont
ta' bzieq prodott mill-glandoli u ghadagstant jonqgos it-tleghib.
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X’inhuma |-beneficcji ta’ Sialanar li hargu mill-istudji?

Zewq studji ppubblikati juru li I-bromur tal-glikopirronju kien effikaci fit-tnaqgqgis tat-tleghib fit-tfal u fl-
adolexxenti b'kundizzjonijiet tas-sistema nervuza, permezz ta' skala ta' klassifikazzjoni standard
maghrufa bhala mTDS (fejn puntegg ta' 1 ifisser |-ebda tleghib u puntegg ta' 9 jfisser hafna tleghib).

F'wiehed mill-istudji fi 38 tifel/tifla u adolexxenti bi tleghib sever, madwar 74% ta' dawk li jiehdu I-
bromur tal-glikopirronju wara 8 gimghat kellhom tnaqgqis fil-punteggi ta' 3 punti jew aktar meta
mqgabbla ma' 18 % ta' dawk li hadu plac¢ebo (kura finta).

It-tieni studju involva 27 tifel/tifla u adolexxenti bi tleghib sever li hadu jew il-bromur tal-glikopirronju
jew placebo ghal 8 gimghat u mbaghad inqalbitilhom il-kura ghal 8 gimghat ohra. Dan l-istudju ffoka
fuq il-medja tal-punteggi ta' tleghib finali wara 8 gimghat ta' kura, li kienu 1.9 f'pazjenti fuq il-bromur
tal-glikopirronju u 6.3 f'pazjenti fuq placebo.

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

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Sialanar (li jistghu jaffetwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
huma irritabbilta, fwawar, imnieher imblukkat, tnaqqis fit-tnixxija fil-passaggi tal-arja, halqg xott,
stitikezza, dijarea, rimettar u inkapacita li tbattal il-buzzieqa tal-awrina kompletament (zamma tal-
awrina). Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji kollha rrappurtati b’Sialanar, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Sialanar m'ghandux jintuza f'pazjenti bi glawkoma (kundizzjoni tal-ghajnejn), zamma tal-awrina,
indeboliment sever tal-kliewi jew storja ta' ¢erti kundizzjonijiet intestinali jew mijastenija gravis
(kundizzjoni li taffettwa I-muskoli). M'ghandux jintuza wkoll f'pazjenti li huma tgal jew ged jiehdu I-
pilloli tal-klorur tal-potassju jew kapsuli jew medicini li ghandhom effett antikolinergiku. Ghal-lista
shiha tar-restrizzjonijiet b’Sialanar, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex gie approvat Sialanar?

Il-bromur tal-glikopirronju huwa stabbilit sew fl-UE bhala kura ghat-tleghib, u studji ppubblikati juru li
huwa effikaci fil-kura ta' tleghib sever fit-tfal u fl-adolexxenti b'kundizzjonijiet tas-sistema nervuza li
jistghu jaffettwaw il-kwalita tal-hajja taghhom. Fir-rigward tar-riskji tieghu, |-effetti sekondarji li
jsehhu bil-bromur tal-glikopirronju jistghu jkunu gestiti permezz ta' monitoragg adegwat tal-pazjenti u
I-aggustament tad-doza.

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-Agenzija ddecieda li I-beneficcji
ta’ Sialanar huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jinghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-
suq fl-UE.

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

Sabiex tghin lit-tobba li jiktbu r-ricetti tal-medicina u dawk li jiehdu hsieb il-pazjenti juzaw il-medicina
b'mod kemm jista' jkun sigur, il-kumpanija li tgieghed Sialanar fis-suq ser tipprovdilhom materjal
edukattiv li fih informazzjoni dwar kif juzaw il-medic¢ina sew u jimmaniggjaw |-effetti sekondarji
taghha.

Ir-rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghal uzu sigur u effettiv ta' Sialanar gew inkluzi wkoll fis—-sommarju tal-
karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta' taghrif.
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Informazzjoni ohra dwar Sialanar

L-EPAR shih ghal Sialanar jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura b’Sialanar,
aqgra I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003883/human_med_001992.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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