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Velphoro (ossi-idrossidu sukroferriku)
Harsa generali lejn Velphoro u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Velphoro u ghal xiex jintuza?

Velphoro huwa medicina li tintuza biex tikkontrolla I-livell ta’ fosfat fid-demm f'pazjenti b’'mard tal-
kliewi fit-tul:

e fl-adulti li geghdin fug emodijalizi jew fuq dijalizi peritoneali sabiex jitnehhew prodotti ta’ skart
mid-demm;

e fi tfal minn sentejn ’il fug li jbatu minn mard serju fil-kliewi, inkluzi dawk fuq dijalizi.

Velphoro ghandu jintuza ma’ dieta ta’ fosfat baxx u kuri ohrajn bhal supplimenti tal-kalc¢ju u tal-
vitamina D li jghinu jikkontrollaw mard tal-ghadam marbut ma’ insuffi¢cjenza tal-kliewi u livelli gholjin
ta’ fosfat.

Is-sustanza attiva f'din il-medicina hija ossi-idrossidu sukroferriku (maghruf ukoll bhala tahlita ossi-
idrossidu tal-hadid (111) polinukleari, sukrozju (zokkor) u lamti).

Kif jintuza Velphoro?

Velphoro jigi bhala pilloli li jintmaghdu li fihom 500 mg ta’ hadid u bhala gratas ta’ trab biex jittiehdu
mill-halq li fihom 125 mg ta’ hadid kull wahda. II-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.

Id-doza inizjali rakkomandata ta’ Velphoro f'pazjenti mill-eta ta’ 12-il sena hija 3 pilloli li jintmaghdu
kuljum, mehuda f'dozi maqsumin f'hinijiet tal-ikel. ll-livelli ta’ fosfat fid-demm ghandhom jigu
ssorveljati regolarment u d-doza tigi aggustata kull gimaghtejn sa erba’ gimghat, sakemm il-livell ta’
fosfat jibga’ fmedda accettabbli. Id-doza massima hija ta’ 6 pilloli kuljum. Il-pilloli ghadhom
jintmaghdu u ma ghandhomx jinbelghu shah. Id-dozi ghal tfal ta’ bejn sentejn u 12-il sena jiddependu
mill-eta taghhom u I-medicina tista’ tinghata bhala trab, imhallat ma’ ammont zghir ta’ ikel artab jew
ilma.

Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Velphoro, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew
lill-ispizjar tieghek.
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Kif jahdem Velphoro?

F'pazjenti b’mard tal-kliewi gravi, il-kliewi ma jistghux inehhu I-fosfat mid-demm. Dan iwassal ghal
iperfosfatemija (livelli gholjin ta’ fosfat fid-demm), li fit-tul, tista’ tikkawza kumplikazzjonijiet bhal
mard tal-galb u tal-ghadam.

Is-sustanza attiva f'Velphoro, l-ossi-idrossidu sukroferriku, agent li jghaggad mal-fosfat. Meta I-
pazjenti jiehdu I-medic¢ina mal-ikel, il-hadid f'Velphoro jehel ma’ fosfat fl-ikel, jipprevjeni I-fosfat milli
jigi assorbit mill-imsaren fil-gisem u jghin biex izomm il-livelli ta’ fosfat fid-demm baxxi.

X’inhuma I-benefi¢cji ta’ Velphoro li hargu mill-istudji?

Studju ewlieni involva 1 059 pazjent b’iperfosfatemija li kienu fuq dijalizi ghal mard tal-kliewi fit-tul.
Velphoro kien effettiv dags agent li jghagqad mal-fosfat, sevelamer, fit-tnaqqis tal-livelli ta’ fosfat fid-
demm u f'li jmantni dan l-effett. Wara 3 xhur ta’ kura, il-livelli ta’ fosfat fid-demm nizlu bhala medja
b’0.7 mmol/litru b’Velphoro meta mqgabbel ma’ 0.8 mmol/litru b’sevelamer, u wara 6 xhur ta’ kura I-
livelli ta’ fosfat fid-demm kienu fil-medda normali (1.13 sa 1.78 mmol/litru) ghal 53 % tal-pazjenti fuq
Velphoro meta mgabbel ma’ 54 % tal-pazjenti fugq sevelamer.

Studju iehor involva 85 adoloxxent u tfal minn sentejn il fuqg li jbatu minn mard kroniku tal-kliewi u
iperfosfatemija. Wara 10 gimghat ta’ kura, il-livelli ta’ fosfat fid-demm nizlu bhala medja b’0.12
mmol/litru b’Velphoro. ll-livelli ta’ fosfat fid-demm kienu fil-medda normali ghal 61 % tal-pazjenti fuq
Velphoro.

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

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Velphoro (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
huma dijarea, li jistghu jsiru inqas frekwenti b’kura kontinwa, u ppurgar bla kulur.

Velphoro ma ghandux jintuza f'pazjenti b’disturbi ta’ akkumulazzjoni tal-hadid bhal emokromatozi
(kundizzjoni ereditarja li fiha I-hadid jakkumula bil-mod il-mod fil-gisem u jista’ jikkawza hsara fil-gogi
u fl-organi).

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet ta’ Velphoro, ara I-fuljett ta’ taghrif.
Ghaliex Velphoro gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefic¢ji ta’ Velphoro huma akbar mir-riskji tieghu u li
jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE. L-Agenzija kkonkludiet li Velphoro wera benefic¢ju ¢ar fit-tnaqqis
tal-livelli ta’ fosfat. Ghalkemm it-tnaqqis fil-livelli ta’ fosfat f'pazjenti ta’ bejn is-sentejn u t-18-il sena
kien modest, il-livelli wagghu taht il-medda normali ghal hafna pazjenti wara I-kura b’Velphoro. Ma
kien hemm ebda thassib magguri dwar is-sigurta u ghalkemm I-effetti sekondarji huma ftit aghar minn
sevelamer, il-profil ta’ sigurta generali huwa accettabbli. Ir-riskju ta’ akkumulazzjoni ta’ hadid huwa
kkunsidrat baxx.

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

Fis-sommarju tal-karatteristic¢i 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’ Velphoro.
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Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ Velphoro hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b’Velphoro huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotedgi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Velphoro

Velphoro rcieva awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-UE kollha fis-26 ta’ Awwissu 2014.

Aktar informazzjoni dwar Velphoro tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/velphoro.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f11-2020.
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