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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Siklos

idrossikarbammid

Dan huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta' Valutazzjoni (EPAR) ghal Siklos. 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-kondizzjonijiet ta' uzu ghal Siklos.

X'inhu Siklos?

Siklos hu medicina li fiha s-sustanza attiva idrossikarbammid. Jigi bhala pilloli (100 u 1,000 mg). IlI-
pillola ta’ 1,000 mg ghandha linji mnaggxa specjali biex tkun tista' tingasam facilment f'erba’ bicciet
indags.

Ghal xhiex jintuza Siklos?

Siklos jintuza f’adulti, adoloxxenti u tfal 'il fug minn sentejn li ghandhom is-sindromu sickle cell, marda
genetika fejn i¢-celloli homor tad-demm isiru rigidi u jwahhlu, u jinbidlu minn forma ta’ disk ghal forma
ta’ nofs gamar (bhal mingel). Il-medicina tintuza ghall-prevenzjoni ta’ krizijiet vaso-okklusivi rikorrenti
u li jweggghu li jsehhu meta I-arterji u I-vini tad-demm jinstaddu minn celloli tad-demm homor
anormali, b'hekk inaqqsu I-fluss tad-demm lejn xi organu. Jistghu jinkludu s-sindromu akut tal-pulmun,
kondizzjoni perikoluza ghall-hajja meta I-pazjent ikollu wgigh immedjat f'sidru, deni, tbatija fin-nifs jew
sinjali ta' fluwidu fil-pulmun fir-raggi X.

Billi I-ghadd ta' pazjenti li jbatu mis-sindromu sickle cell huwa baxx, il-marda hi megjusa ‘rari' u Siklos
gie kklassifikat bhala 'medic¢ina orfni' (medicina uzata fil-mard rari) fid-9 ta‘ Lulju 2003.

Il-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta tat-tabib.
Kif jintuza Siklos?

It-trattament b'Siklos ghandu jinbeda minn tabib li jkollu esperjenza fil-gestjoni tas-sindromu sickle cell.
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Siklos jittiehed darba kuljum, preferibbilment filghodu gabel il-kolazzjon. Id-doza tal-bidu hija
normalment 15 mg ghal kull kilogramma ta’ piz tal-gisem, bl-uzu tad-dozagg l-aktar adatt (100 jew
1,000 mg), fejn il-pillola ta’ 1,000 mg tingasam f'erba’ kwarti (250 mg) jekk ikun mehtieg. Id-doza tigi
aggustata skont ir-rispons ghat-trattament, bid-doza normali tkun bejn 15 u 30 mg kuljum ghal kull
kilogramma ta’ piz tal-gisem. Dozi sa 35 mg ghal kull kilo li jizen il-pazjent kuljum jistghu jintuzaw
f'kazijiet eccezzjonali, sakemm id-demm tal-pazjent jigi ssorveljat ghall-effetti sekondarji. ll-pazjenti li
ma jirrispondux ghal din id-doza jew li jkollhom effetti sekondariji jista' jkollhom iwaqqfu jew
jissospendu t-trattament. Id-doza ta’ Siklos ghandha titnaggas f'pazjenti li ghandhom problemi hfief jew
moderati fil-kliewi taghhom. Ghal aktar informazzjoni ara I-fuljett ta’ taghrif.

Kif jahdem Siklos?

Is-sustanza attiva f'Siklos, I-idrossikarbammid, tinibixxi I-kobor u r-riproduzzjoni ta' xi celloli, bhac¢-
celloli tad-demm. Ghalkemm mhux mifhum bi precizjoni kif jahdem f'din il-marda, I-idrossikarbammid
jista' jnaqgas I-ghadd ta' celloli li jkunu ged ji¢cirkolaw fid-demm, kif ukoll jipprevjeni milli ¢-celloli tad-
demm homor jibdlu I-ghamla taghhom f'pazjenti bis-sindromu sickle cell. Dan inagqgas ir-riskju li
jinstaddu I-arterji u I-vini tad-demm.

L-idrossikarbammid, li gabel kien maghruf bhala idrossiurea, ilu disponibbli fl-Unjoni Ewropea (UE) ghal
diversi ghexieren ta’ snin jintuza ghal mard iehor ohra, inkluz xi tipi ta' kancer.

Kif gie studjat Siklos?

Billi I-idrossikarbammid hu sustanza maghrufa sew li tintuza diga f'medicini ohra, il-kumpanija uzat
dejta mil-letteratura xjentifika biex tappoggja I-uzu ta' Siklos fl-adulti u t-tfal li ghandhom is-sindromu
sickle cell. B'mod partikolari, hija pprezentat evidenza dwar |-effettivita ta' Siklos minn 11-il studju
ppubblikat li fihom hadu sehem 378 tifel u tifla u minn tliet registri nazzjonali ta' taghrif dwar 155 tifel u
tifla bis-sindromu sickle cell li kienu ttrattati b'Siklos ghal seba' snin. Hija pprezentat ukoll evidenza
minn studju wiehed f'299 adult, fejn l-effetti ta’ Siklos tgabblu ma’ dawk ta’ placebo (trattament finta),
kif ukoll ir-rizultati ta’ studji ohrajn li involvew 430 adult u registru nazzjonali wiehed ta’ taghrif dwar
123 adult ittratti b’Siklos. L-istudji gqabblu n-numru ta' krizijiet vaso-okklusivi gabel u wara t-trattament
b'Siklos, kif definit bi kwalunkwe episodju ta' wgigh fid-dirghajn, is-sagajn, iz-zaqq, id-dahar u s-sider.

X'beneficcji ta' Siklos intwerew f'dawn l-istudji?

Il-pazjenti kellhom ingas krizijiet vaso-okklusivi meta gew trattati b’Siklos milli gabel it-trattament, bil-
frekwenza tonqos b’bejn 66% u 80% fit-tfal u I-adulti. In-numru ta’ kazijiet tas-sindromu akut tas-
sider ukoll nagset b'bejn 25 u 33%. Kien hemm ukoll inqas pazjenti li kellhom bzonn jiddahhlu I-isptar,
u ingas jiem imqattghin l-isptar. L-effetti gew sostnuti ghal seba’ snin. Fl-istudju fejn Siklos tqabbel
ma’ placebo fl-adulti, kien hemm inqas krizijiet vaso-okklusivi fil-pazjenti li hadu Siklos (2.5 krizijiet
kull sena) milli f'dawk li hadu placebo (4.5 krizijiet kull sena).

X'inhu r-riskju assoc¢jat ma' Siklos?

L-effett sekondarju l-aktar komuni b’Siklos (li deher f'aktar minn pazjent wiehed minn kull ghaxra) hu
s-sopressjoni tal-mudullun tal-ghadam, |li jwassal ghal newtropenja (livelli baxxi ta' newtrofili, tip ta'
celloli tad-demm bojod), retikulocitopenja (livelli baxxi ta' reticulocytes, tip ta' celloli tad-demm homor
immaturi) u makrocitosi (tkabbir tac-celloli homor tad-demm). ll-pazjenti li jkunu ged jiehdu Siklos
ghandu jkollhom testijiet tad-demm gabel u regolarment waqt it-trattament, biex biex jigi vverifikat I-
ghadd tac-celloli tad-demm u wkoll jigu sorveljati I-kliewi u I-fwied. L-ghadd ta' ¢elloli tad-demm
normalment jerga' lura ghan-normal sa gimaghtejn wara li jkun twaqqaf it-trattament b'Siklos. Fl-irgiel
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ikkurati b’Siklos, oligospermia jew azoospermia reversibbli (tnaqqgis jew nuqqgas fil-produzzjoni ta’
sperma f’sahhitha) tokkorri ta’ spiss. Ghal-lista shiha ta' effetti sekondarji rrappurtati b’Siklos, ara I-
fuljett ta' taghrif.

Siklos m'ghandux jintuza minn persuni li jkollhom problemi severi bil-kliewi jew fil-fwied, jew li
jkollhom I-ghadd ta' celloli tad-demm homor perikolozament baxx. It-treddigh ghandu jitwagqaf waqt
it-tehid ta' Siklos. Ghal-lista shiha ta’ restrizzjonijiet, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex gie approvat Siklos?

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

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jassiguraw uzu sigur u effettiv ta’ Siklos?

Pjan ta' gestjoni tar-riskju gie zviluppat biex jassigura li Siklos 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’ Siklos, fosthom il-prekawzjonijiet xierga li jridu jkunu segwiti mill-
professjonisti tal-kura tas-sahha u |-pazjenti. ll-kumpanija li taghmel Siklos se tipprovdi pakketti ta'
taghrif ghat-tobba u ghall-pazjenti li jiddeskrivu t-taghrif dwar is-sigurta ta' din il-medicina.

Taghrif iehor dwar Siklos

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal Siklos valida fl-Unjoni Ewropea
kollha fid-29 ta’ Gunju 2007.

Is-sommarju tal-opinjoni tal-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali Orfni ghal Siklos huwa disponibbli fis-sit
elettroniku tal-Agenzija ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

L-EPAR shih ghal Siklos jista’ jinstab fs-sit elettroniku tal-Agenzija ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ghal aktar informazzjoni rigward it-
trattament b’Siklos, aqgra |-fuljett ta' taghrif (huwa parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew
lill-ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat l-ahhar f'03-2014.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000424.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000689/human_med_001050.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000689/human_med_001050.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
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