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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Synagis

palivizumab

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta’ Valutazzjoni (EPAR) ghal Synagis.
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 dwar il-kundizzjonijiet ta' uzu ghal Synagis.

X’inhu Synagis?

Synagis huwa trab u solvent li jithalltu flimkien sabiex jiffurmaw soluzzjoni ghall-injezzjoni. Fih is-
sustanza attiva palivizumab.

Ghal xiex jintuza Synagis?

Synagis jintuza ghall-prevenzjoni ta’ infezzjonijiet serji fil-parti ta’ isfel tas-sistema tan-nifs (fil-
pulmun) ikkawzati minn vajrus respiratorju sinsitiku (RSV respiratory syncytial virus ) li minhabba
f’hekk il-pazjent ikollu jiddahhal l-isptar. Synagis jintuza ghal dawn il-gruppi ta’ tfal, li geghdin f'riskju
kbir li jimirdu minn din il-marda:

e tfal ta’ ingas minn 6 xhur u li twieldu bejn hames u sitt gimghat gabel iz-zmien (wara 35 gimgha
fil-guf jew ingas);

e tfal ta’ ingas minn sentejn li jkunu hadu trattament ghad-displazija bronkopulmonari (tessut
anomalu fil-pulmun, li generalment jinstab fi trabi li jkunu twieldu gabel iz-zmien) fl-ahhar sitt
xhur;

o tfal ta’ ingas minn sentejn u li jkunu twieldu b’marda serja f'galbhom.

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

Synagis jinghata darba fix-xahar meta jkun hemm riskju ta’ infezzjoni tal-RSV fil-komunita: fl-emisfera
tat-tramuntana, dan idum minn Novembru sa April. Jekk ikun possibbli, I-ewwel doza ghandha tinghata
gabel ma jibda I-istagun. ll-pazjenti generalment jircievu total ta’ hames injezzjonijiet fil-muskolu tal-
koxxa.

Kif jahdem Synagis?

Is-sustanza attiva f'Synagis, palivizumab, hu antikorp monoklonali. Antikorp monoklonali hu antikorp
(tip ta’ proteina) li jkun gie ddisinjat biex jaghraf u jehel ma’ struttura specifika (maghrufa bhala
antigen). Palivizumab gie ddisinjat biex jehel ma’ proteina maghrufa bhala ‘proteina tal-fuzjoni A’ fug
is-superficje tal-RSV. Meta palivizumab jehel ma’ din il-proteina, il-vajrus ma jkunx jista’ jidhol fic-
celloli tal-gisem, specjalment dawk tal-pulmun. Dan jghin biex tigi pprevenuta infezzjoni mill-RSV.

Kif gie studjat Synagis?

L-istudju ewlieni fuq Synagis sar fug 1,502 itfal b'riskju gholi u qabbel I-effikac¢ja ta’ Synagis ma’ dik ta’
placebo (trattament finta) matul stagun wiehed tal-RSV. Sar ukoll studju iehor biex igabbel Synagis
ma’ placebo f'1,287 tifel u tifla li twieldu b’'mard tal-galb. Fiz-zewg studji, il-mizura ewlenija tal-
effika¢ja kien in-numru ta’ tfal li riedu jiddahluy I-isptar minhabba infezzjoni ta’ RSV. L-effetti ta’
Synagis I-ewwel gew ittestjati ffmudelli esperimentali gabel ma gew studjati fuq il-bnedmin.

X’inhuma |-benefic¢ji ta’” Synagis li ntwerew f'dawn Il-istudji?

Synagis kien iktar effikaci mill-placebo biex inaqqgas I-ghadd ta’ tfal li kellhom jiddahhlu I-isptar
minhabba infezzjoni bl-RSV: waqt I-istudju 5% tat-tfal li kienu nghataw Synagis kellhom jiddahhlu I-
isptar minhabba infezzjoni tal-RSV, meta mgabbla ma’ 11% ta’ dawk li kienu nghataw plac¢ebo. Dan
ifisser tnaqgis ta’ 55%. Fit-tfal b’'mard kongenitali tal-galb, kien hemm tnaqgis ta’ 45%.

X'riskji huma assocjati ma’ Synagis?

L-aktar effett sekondarju komuni b’Synagis (li deher f'bejn pazjent wiehed u 10 fost 100) huwa d-deni
u raxx. Ghal-lista shiha ta’ effetti sekondarji rrappurtati ma’ Synagis, ara |-fuljett ta’ taghrif.

Synagis ma ghandux jintuza minn persuni ipersensittivi (allergici) ghal palivizumab jew ghal xi
sustanza ohra tieghu, jew ghal antikorpi monoklonali "umanizzati” ohra.

Ghaliex gie approvat Synagis?

Is-CHMP iddecieda li I-benefi¢¢ji ta’” Synagis huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jinghata
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

Aktar taghrif dwar Synagis:

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal Synagis valida fl-Unjoni Ewropea
kollha fit-13 ta’ Awwissu 1999.

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

medicines/European Public Assessment Reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura b’Synagis,
agra I-fuljett ta' taghrif (huwa 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/000257/human_med_001070.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000257/human_med_001070.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

Dan is-sommarju gie aggornat l-ahhar f'11-2013.
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