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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Vaniga
eflornitina

Dan huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta’ Valutazzjoni (EPAR) ghal Vaniqa. Huwa jispjega
kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvaluta I-medic¢ina sabiex wasal
ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u r-
rakkomandazzjonijiet tieghu fuq il-kondizzjonijiet ta' uzu ghal Vaniqa.

X’inhu Vaniga?

Vaniga huwa krema bajda li fiha s-sustanza attiva eflornitina (115mg).

Ghal xiex jintuza Vaniqa?

Vaniga jintuza ghat-trattament tal-irsutizmu tal-wicc¢ fin-nisa. L-irsutizmu tal-wi¢¢ huwa t-tkabbir
eccessiv ta’ xaghar ahrax fuq il-wi¢¢, spiss b’mod simili ta’ kif jikber fl-irgiel.

Il-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.
Kif jintuza Vaniga?

Vaniqa jintghorok fuq iz-zoni affettwati li jridu jkunu nodfa u niexfa u taht I-ilhit darbtejn kuljum (iridu
jithallew jghaddu tal-angas tmien sighat bejn darba u ohra). Dan jigi applikat f'saff irqiq u ghandu
jintghorok sewwa sal-ahhar. It-titjib jista’ jibda jidher fi zmien tmien gimghat mill-bidu tat-trattament.
Sabiex jinzammu r-rizultati tajbin jenhtieg li t-trattament ikun kontinwu, u dan jista’ jwassal ghal iktar
titjib. Vaniga ghandu jitwaqqgaf jekk ma jidher I-ebda titjib fi zmien erba’ xhur mill-bidu tat-trattament.
In-nisa li juzaw Vaniqga jista’ jkollhom bzonn juzaw mezzi ohra biex inehhu x-xaghar (gbid, tgaxxir).
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Kif jahdem Vaniqa?

Is-sustanza attiva f'Vaniqga, jigifieri I-eflornitina, tahdem billi timblokka I-azzjoni ta’ enzim imsejjah
ornitin-dekarbossilazi. Dan I-enzim jinsab fil-basla tal-follikolu tax-xaghar fejn tigi kkontrollata I-
produzzjoni tax-xaghar. Meta dan I-enzim jigi imblukkat tonqos ir-rata tat-tkabbir tax-xaghar.

Kif gie studjat Vaniqa?

L-effikacja ta’ Vaniga giet studjata f'’zewq provi klinici li fihom hadu sehem 596 mara ttrattati tul
massimu ta’ 24 gimgha b’Vaniqa, jew bi placebo (trattament finta, f'dan il-kaz kien krema minghajr is-
sustanza attiva). L-effikacja tat-trattament giet ivvalutata minn tabib li fi tmiem I-istudju ta puntegg
ghall-irsutizmu bhala ‘¢car/kwazi ¢ar’, ‘titjib notevoli’, ‘titjib’ jew ‘lI-ebda titjib/aghar’, 48 siegha wara li
n-nisa kienu gaxxru z-zoni ttratati tal-wic¢c¢ u tal-ilhit.

Liema beneficcju wera Vaniqa waqt dawn l-istudji?

It-titjib deher sa minn 8 gimghat wara |-bidu tat-trattament. Fiz-zewq studji deher titjib sinifikanti
b’Vaniga apparagun mal-pla¢ebo. Meta r-rizultati nghaddu flimkien, deher rizultat ta’ success
(‘car/kwazi car’ jew ‘titjib sinjifikanti’) f'35% tan-nisa ttrattati b’Vaniga, apparagun ma’ 9% ta’ dawk li
kienu ttrattati bi placebo.

X’inhu r-riskju assoc¢jat ma’ Vaniqa?

L-effett sekondarju I-iktar komuni li gie rrapurtat b'Vaniqga (li deher f'iktar minn pazjent wiehed minn
kull 10) huwa I-akne. Biex tara Il-lista shiha tal-effetti sekondarji kollha rrappurtati b’Vaniqa, aqra I-
fuljett ta’ taghrif.

Vaniga ma ghandux jintuza minn persuni allergici ghall-eflornitina jew ghal xi sustanza ohra minn
tieghu.

Ghaliex gie approvat Vaniqa?

Is-CHMP iddecieda li I-benefi¢cji ta’ Vaniga huma akbar mir-riskji tieghu u ghaldagstant irrikkomanda li
tinghata awtorizzazzjoni biex jitpogga fis-suq.

Izjed taghrif dwar Vaniqa

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Vaniga fl-20 ta’ Marzu 2001. L-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq hija valida ghal perjodu mhux
limitat.

L-EPAR shih ta’ Vaniga jinsab fuq is-sit tal-Agenzija ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Biex tikseb aktar informazzjoni dwar it-trattament

b'Vaniga, agra I-fuljett ta' taghrif (huwa parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar
tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat l-ahhar f'04-2013.
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