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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Signifor

pasireotide

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni (EPAR) ghal Signifor. Dan jispjega
kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda |-awtorizzazzjoni taghha fl-UE u I-kondizzjonijiet
ta “wzu ta'ghignidan mhux intiz biex jippro

Ghal informazzjoni prattika dwar I-uzu ta’ Signifor, il-pazjenti ghandhom jaqraw il-fuljett ta’ taghrif jew
jikkuntattjaw lit-tabib jew lill-ispizjar taghhom.

X’inhu Signifor u ghal xiex jintuza?

Signifor huwa medicina ghall-kura tal-adulti bil-marda ta’ Cushing (kondizzjoni kkawzata minn ec¢cess
tal-ormon li jissejjah cortisol) u akromegalija (tkabbir e¢cessiv, b'mod partikolari tal-ghadam fl-idejn,
fis-saqgajn u fil-wi¢c ikkawzat minn eccess tal-ormon tat-tkabbir).

Signifor jintuza ghal dawn il-kondizzjonijiet meta I-kirurgija ma tkunx hadmet jew ma tkunx possibbli
u, f'’kaz ta’ akromegalija, meta I-kondizzjoni langas ma tigi kkontrollata b’'mod adegwat b’medicini ohra
simili ghal Signifor maghrufa bhala “analogi ta’ somastatina”.

Peress li n-numru ta’ pazjenti li jpbatu minn dan il-mard huwa baxx, il-mard huwa kkunsidrat ‘rari’, u
Signifor gie kklassifikat bhala ‘medicina orfni’ (medicina li tintuza f'mard rari).

Dan fih is-sustanza attiva pasireotide.
Kif jintuza Signifor?

Signifor jigi bhala soluzzjoni ghall-injezzjoni taht il-gilda u bhala trab u likwidu li jintuzaw ghall-
injezzjoni gol-muskolu.

F'pazjenti bil-marda ta’ Cushing, Signifor jinghata bhala injezzjoni jew taht il-gilda (preferibbilment fil-
parti ta’ fuq tal-koxxa u taz-zaqq) darbtejn kuljum jew gol-muskolu tal-warrani kull 4 gimghat. Wara 2
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sa 4 xhur, ghandu jigi evalwat ir-rispons tal-pazjent ghall-kura, u d-doza ghandha tigi aggustata kif
xieraq jew jekk ma jidhirx benefi¢¢ju, il-kura ghandha titwaqqaf. Jekk jizviluppaw effetti sekondariji,
jista’ jkun hemm il-bzonn li d-doza tithaqqas b’mod temporanju.

Ghall-akromegalija, Signifor jinghata bhala injezzjoni gol-muskolu tal-warrani kull 4 gimghat. Jista’
jkun hemm bzonn li d-doza tigi aggustata skont ir-rispons, jew jekk jizviluppaw effetti sekondariji.

Wara li jkunu tharrgu, il-pazjenti jistghu jinjettaw Signifor lilhom infushom taht il-gilda. Il-medicina
tista’ tinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib. Ghal iktar informazzjoni, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Kif jahdem Signifor?

Is-sustanza attiva f'Signifor, il-pasireotide hija analogu tas-somatostatina. Dan ifisser li tahdem bl-
istess mod tal-ormon naturali, is-somatostatina, biex timblokka r-rilaxx tal-ormon tat-tkabbir mill-
glandoli pitwitariji li jinsabu fil-bazi tal-mohh u indirettament timblokka r-rilaxx ta’ cortisol mill-glandola
adrenali li tinsab fuq il-kliewi. (Sabiex jitnaqgas cortisol, il-pasireotide I-ewwel tnaqqas il-produzzjoni
ta’ ormon iehor ACTH, li jikkontrolla I-produzzjoni ta’ cortisol.)

Billi tnaqgas il-livelli ta’ cortisol u tal-ormon tat-tkabbir, il-medicina tista’ tghin biex ittaffi s-sintomi tal-
marda ta’ Cushing u tal-akromegalija.

X’inhuma I-beneficcji ta’ Signifor li hargu mill-istudji?
Il-marda ta’ Cushing

Signifor huwa effettiv biex jinnormalizza I-livelli ta’ cortisol f'xi pazjenti bil-marda ta’ Cushing. Fi studju
ewlieni 165 pazjent adult li nghataw I-injezzjoni taht il-gilda, 15 % tal-pazjenti li kienu qged jirc¢ievu
0.6 mg Signifor u 26 % tal-pazjenti li kienu ged jircievu 0.9 mg Signifor kellhom livelli ta’ cortisol
normali fl-awrina fi zmien 6 xhur. 34 % tal-pazjenti li kienu ged jircievu 0.6 mg Signifor u 41 % tal-
pazjenti li kienu ged jir¢ievu 0.9 mg Signifor irrispondew parzjalment ghall-kura, bil-livelli ta’ cortisol fl-
awrina taghhom jongsu bin-nofs fi zmien 6 xhur.

Fit-tieni studju 150 pazjent adult li uzaw I-injezzjoni gol-muskolu, madwar 41 % tal-pazjenti
rrispondew ghall-kura fi zmien 7 xhur.

L-akromegalija

Signifor huwa effikaci biex inagqgas il-livelli tal-ormon tat-tkabbir u ta’ IGF-1 (ormon iehor li jkun gholi
f'pazjenti bl-akromegalija). Fi studju ewlieni fi 358 pazjent adult li ma gewx ikkurati pre¢cedentement,
31 % tal-pazjenti li kienu ged jircievu Signifor kellhom il-livelli taghhom tal-ormon tat-tkabbir u ta’
IGF-1 jongsu ghal livelli baxxi predefiniti wara sena, meta mgabbel ma’ 19 % tal-pazjenti li kienu ged
jircievu octreotide, analogu iehor tas-somatostatina. ll-livelli predefiniti kienu ingas minn

2.5 mikrogramma/litru ghall-ormon tat-tkabbir jew fil-limiti normali ghal IGF-1.

Ft-tieni studju 198 pazjent li I-marda taghhom ma gietx ikkontrollata b’mod adegwat bil-kirurgija jew
b’kura medika ohra, 15 % tal-pazjenti li kienu ged jir¢ievu Signifor 40 mg u 20 % tal-pazjenti li kienu
ged jircievu Signifor 60 mg kisbu tnaqgis predefinit fil-livelli tal-ormon wara 24 gimgha, meta mqabbel
ma’ hadd mit-68 pazjent li nghataw l-analogi tas-somatostatina octreotide jew lanreotide.

It-tkomplija taz-zewq studji kkonfermat il-benefi¢¢ju fit-tul ta’ Signifor f'pazjenti bl-akromegalija.
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X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Signifor?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Signifor (li dehru f'aktar minn pazjent 1 minn kull 10) huma
iperglicemija (livelli gholjin taz-zokkor fid-demm), dijabete, dijarea, ugigh addominali (ugigh fl-

istonku), nawzja (thossok ma tiflahx), kolelitjazi (gebel fil-marrara), reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni, u
gheja. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji kollha rrappurtati b’Signifor, ara I-fuljett ta " taghrif.

Signifor m'ghandux jintuza f'‘pazjenti bi problemi serji tal-fwied. Ghal-lista shiha ta’ restrizzjonijiet
b’Signifor, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex gie approvat Signifor?

Signifor huwa effettiv biex inaqqgas il-livelli gholjin ta’ cortisol f'pazjenti bil-marda ta’ Cushing.
Ghalkemm in-numru ta’ pazjenti li I-livelli ta’ cortisol taghhom jirritornaw ghan-normal huwa zghir,
Signifor huwa mistenni li jghin lill-pazjenti li I-kuri kirurgi¢i taghhom ma hadmux jew li ma tistax
issirilhom kirurgija. Dawk il-pazjenti li ma jesperjenzawx beneficc¢ju kliniku jistghu jwaqqfu I-kura.

Signifor huwa effettiv ukoll biex inagqas il-livelli tal-ormon tat-tkabbir f'pazjenti bl-akromegalija.
Ghalkemm |-effetti sekondarji tieghu huma simili ghal dawk ta’ analogi ohrajn tas-somatostatina,
glukozju fid-demm gholi sehh b’'mod aktar frekwenti u kien aktar sever b’Signifor. Ghal din ir-raguni,
Signifor ghandu jintuza biss ghall-akromegalija meta I-kondizzjoni ma tigix ikkontrollata b’'medicini
ohra tal-klassi tieghu.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢¢ji ta’ Signifor huma akbar mir-riskji tieghu u
rrakkomandat li jkun approvat fl-UE.

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

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-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’ Signifor.

Informazzjoni ohra dwar Signifor

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Signifor fl-24 ta’ April 2012.

L-EPAR shih ghal Signifor jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura b’Signifor,
agra I-fuljett ta’ taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Is-sommarju tal-opinjoni tal-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali Orfni ghal Signifor jinstab fis-sit
elettroniku tal-Agenzija:

e Ill-marda ta’ Cushing

e L-akromegalija

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar fi: 09-2017.
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