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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Truberzi

eluxadoline @
%
Dan huwa sommarju tar-rapp ubbliku Ewropew ta' valutazzjoni (EPAR) ghal Truberzi. Dan jispjega

kif I-Agenzija vvalutat iI—medic‘inég)'ex tirrakkomanda l-awtorizzazzjoni taghha flI-UE u I-kundizzjonijiet
ta’ uzu taghha. Dan mhux mahsub b@iipprovdi konsultazzjoni prattika dwar I-uzu ta’ Truberzi.

Ghal informazzjoni prattika fuq |-uzu taQ@erzi, il-pazjenti ghandhom jagraw il-fuljett ta’ taghrif jew
jikkuntattjaw lit-tabib jew lill-ispizjar taghh O

2
O
X’inhu Truberzi u ghal xiex jintuza? /o

Truberzi huwa medicina li tahdem fuq is-sistema digestivag%a uzat ghall-kura ta’ adulti li ghandhom
sindromu tal-imsaren irritabbli bid-dijarea. Is-sindromu tal—ims&‘eg irritabbli hija disturb fit-tul tal-

musrana b’ugigh jew skumdita fl-addome (zaqq), infieh u funzjon rata tal-musrana.

Truberzi fih is-sustanza attiva eluxadoline. éo
7.
Kif jintuza Truberzi? @G

Truberzi jista’ jinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib. Jigi bhala pilloli li fihom 75 mg u 100 mg eluxadoline. Id-
doza rakkomandata hija 100 mg mal-ikel kull filghodu u filghaxija. F'pazjenti li jesperjenzaw effetti
sekondarji inkwetanti, id-doza tista’ titnagqas ghal 75 mg kull filghodu u filghaxija.

Kif jahdem Truberzi?

Eluxadoline, is-sustanza attiva fi Truberzi, huwa agonist tar-ricettur opjojd. Dan ifisser li huwa jehel
ma’ ricetturi opjojd u jahdem bhall-opjojds naturali tal-gisem biex jikkalma I-mewgiet ta’
kontrazzjonijiet tul is-sistema digestiva. Dan jikkawza l-ikel biex jibga’ fil-musrana ghal aktar hin, izid
l-assorbiment tal-fluwidi u b’hekk inagqas id-dijarea. Peress li eluxadoline mhuwiex assorbit fid-demm
u distribut madwar il-gisem, Il-effetti tieghu huma I-aktar limitati ghall-musrana.

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2016. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



X’inhuma |-beneficcji ta’ Truberzi li hargu mill-istudji?

Truberzi gie evalwat f'zewq studji ewlenin li jinvolvu 'l fug minn 2,400 pazjent bis-sindromu tal-
imsaren irritabbli bid-dijarea. Fiz-zewg studji Truberzi gie mgabbel ma’ placebo (kura finta) fug 26
gimgha ta’ kura li fihom il-pazjenti zammu rekord tas-sintomi taghhom tas-sindromu tal-imsaren
irritabbli. L-effettivita giet imkejla bhala titjib ta’ ‘I fug minn 30% f'ugigh addominali meta mqgabbel ma’
nuqgas ta’ ppurgar mahlul.

Fl-ewwel studju |-effettivita giet murija f29% (125 minn 426) tal-pazjenti li jiehdu Truberzi 100 mg
darbtejn kuljum imgabbla ma’ 19% (81 minn 427) fil-pazjenti li jiehdu I-pla¢ebo. Fit-tieni studju s-
sintomi tjiebu fi 33% (125 minn 382) ta’ pazjenti li jiehdu Truberzi 100 mg darbtejn kuljum imgabbla
ma’ 20% (77 minn 382) ta’ pazjenti li jiehdu |-placebo.

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

100) huma nawsja ( ir) u rimettar. Effetti sekondarji serji jinkludu pankreatite (infjamazzjoni tal-
frixa) u I-ispazmu fl-isfi ta’ Oddi (kundizzjoni ta’ ugigh li fiha I-likwidu tal-marrara u I-likwidi tad-
digestjoni jigu mblukkati mifliNjiccirkolaw fil-musrana). Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u
restrizzjonijiet kollha ta’ Trube{@ ara |-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji I—a;tar komuni bi Truberzi (li jistghu jaffettwaw aktar minn 5 persuni minn kull

Truberzi ma jistax jinghata lil pazn(' "disturbi fil-fwied, dawk li huma f'riskju ta’ pankreatite (bhal
dawk li kellhom problemi bil-frixa t jew li jixorbu I-alkohol b’'mod eccessiv), pazjenti li I-marrara
taghhom tnehhiet jew li ghandhom dist ¢ jaffettwaw is-sekrezzjoni tal-likwidu tal-marrara fil-
musrana, u dawk li ghandhom jew kellhom %zza severa jew fit-tul jew musrana mblokkata.

Truberzi ma jistax jinghata lil pazjenti kkurati IESSi ta’ medicini maghrufa bhala inibituri OATP1B1

potenti (bhal ciclosporin, medicina li tahdem fuq is#sistema tal-immunita). Ghal-lista shiha ta’
restrizzjonijiet, ara I-fuljett ta’ taghrif. /C>

G/‘
II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHM@aI—Agenzija kkonsidra li I-beneficcji

ta’ Truberzi huma modesti imma hemm htiega mhux sodisfatta gh
musrana irritabbli bid-dijarea. L-effetti sekondarji kienu principalment’lirpitati ghas-sistema digestiva u
fil-bicca I-kbira moderati. Ghaldagstant il-Kumitat iddecieda li I-benefic¢ji /. ruberzi huma akbar mir-
riskji tieghu u rrakkomanda li jkun approvat ghall-uzu fl-UE. @

Ghaliex gie approvat Truberzi?

amenti tas-sindromu tal-

X'mizuri qed jittehdu biex jassiguraw l-uzu sigur u effikaci ta’ Truberzi?
Ir-rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta' Truberzi gew inkluzi fis-sommarju tal-

karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta' taghrif.

Informazzjoni ohra dwar Truberzi:

L-EPAR shih ghal Truberzi jinsab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura bi Truberzi,
agra I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.
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