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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Verkazia
Ciklosporina

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni (EPAR) ghal Verkazia. Dan jispjega

kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda l-awtorizzazzjoni taghha fl-UE u I-kondizzjonijiet
ta’ uzu taghha. Dan mhux intiz biex jipprovdi konsultazzjoni prattika dwar |-uzu ta’ Verkazia.

Ghal informazzjoni prattika dwar |-uzu ta’ Verkazia, il-pazjenti ghandhom jagraw il-fuljett ta’ taghrif
jew jikkuntattjaw lit-tabib jew lill-ispizjar taghhom.

X’inhu Verkazia u ghal xiex jintuza?

Verkazia huwa medicina li tintuza biex tikkura keratoconjunctivitis vernali (VKC) serja, li hija
kundizzjoni allergika li taffettwa I-ghajn u li ssehh l-aktar stagjonalment, ghalkemm f'xi pazjenti s-
sintomi jistghu jergghu jitfac¢aw jew jippersistu matul is-sena kollha. Dan jintuza fit-tfal u fl-
adoloxxenti minn 4 snin sa 18-il sena.

Peress li n-numru ta’ pazjenti li jpbatu minn keratoconjunctivitis huwa baxx, il-marda hija kkunsidrata
“rari”, u Verkazia gie kklassifikat bhala “medicina orfni” (medicina li tintuza f'mard rari) fis-
6 ta’ April 2006.

Verkazia fih is-sustanza attiva c¢iklosporina.
Kif jintuza Verkazia?

Verkazia jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u I-kura ghandha tinbeda minn professjonista tal-kura
tas-sahha kkwalifikat fl-oftalmologija (medicina tal-ghajnejn).

Verkazia jigi bhala qgtar tal-ghajnejn. Id-doza rrakkomandata hija qatra wahda erba’ darbiet kuljum
f'kull ghajn affettwata, matul I-istagun tal-VKC. Jekk is-sintomi jippersistu wara t-tmiem tal-istagun,
Verkazia jista’ jkompli jintuza bid-doza rrakkomandata sakemm is-sintomi jkunu kkontrollati u b’doza
mnaqgsa (ta’ gatra wahda darbtejn kuljum) wara dan.
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Ghal iktar informazzjoni, ara I-fuljett ta’ taghrif.
Kif jahdem Verkazia?

Is-sustanza attiva f'Verkazia, i¢c-Ciklosporina, timblokka li¢-celloli tas-sistema immunitarja (id-difizi
naturali tal-gisem) li huma involuti fil-processi li jikkawzaw ir-reazzjoni allergika u inffammazzjoni fil-
pazjenti b’VKC. Meta jigi applikat direttament fuq I-ghajn, dan inagqgas l-inffammazzjoni izda jillimita I-
effetti tieghu fil-partijiet |-ohra tal-gisem.

X’inhuma I-benefic¢¢ji ta’ Verkazia li hargu mill-istudji?

Verkazia jnagqgas il-hsara fil-kornea (saff fin-naha ta’ quddiem tal-ghajn) f'hafna mill-pazjenti b’VKC kif
muri mit-titjib fil-punteggi ta’ “tbajja tal-fluworexxenza korneali” (corneal fluorescence staining - CFS)
(kejl standard tas-sahha tal-kornea).

Fi studju ewlieni li fih hadu sehem 169 tifel u tifla u adoloxxenti b’VKC serja, 55 % tal-pazjenti kkurati
b’Verkazia kisbu titjib fCFS ta’ 50 % jew aktar, minghajr il-htiega ta’ medicini ohra, wara 4 xhur, meta
mgabbla ma’ madwar 28 % tal-pazjenti li r¢civew kura finta. Sintomi bhal hakk, skariku ta’ fluwidu jew
ta’ mukuza u sensittivita hafifa ghad-dawl tjiebu wkoll hafna aktar fil-pazjenti kkurati b’Verkazia milli
bil-kura finta. Uhud mill-pazjenti gew ikkurati ghal 8 xhur ohra; dan Il-istudju ta’ estensjoni wera li |-
benefi¢cji ta’ Verkazia nzammu b’uzu kontinwu ta’ mhux aktar minn 12-il xahar.

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

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Verkazia huma I-ugigh u I-hakk fl-ghajn, li jistghu jaffettwaw
madwar persuna wahda minn kull ghaxra. Dawn is-sintomi normalment isehhu meta I-qtar jitpogga fl-
ghajnejn u jghibu wara ftit.

Verkazia ma ghandux jintuza f'pazjenti b’infezzjonijiet attivi jew suspettati gol-ghajn jew madwarha.
Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet kollha rrappurtati b’Verkazia, ara I-fuljett ta’
taghrif.

Ghal xiex gie approvat Verkazia?

Verkazia wera li huwa effettiv biex itejjeb il-kundizzjoni tal-kornea u jnaqgas is-sintomi tal-marda. L-
effetti sekondarji huma fil-bi¢ca I-kbira hfief u jghibu ftit wara li tigi applikata I-medicina. Ghaldagstant,
I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢¢ji ta’ Verkazia huma akbar mir-riskji tieghu u
rrakkomandat li jkun approvat ghall-uzu fl-UE.

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

Fis-sommarju tal-karatteristici 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’ Verkazia.

Informazzjoni ohra dwar Verkazia

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

medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura b’Verkazia,
agra I-fuljett ta’ taghrif (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/004411/human_med_002167.jsp&amp;mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004411/human_med_002167.jsp&amp;mid=WC0b01ac058001d124

Is-sommarju tal-opinjoni tal-Kumitat ghall-Prodotti Medic¢inali Orfni ghal Verkazia jinstab fis-sit
elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000610.jsp&amp;mid=WC0b01ac058001d12b
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