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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Xiapex
kollagenazi tal-clostridium histolyticum

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta' valutazzjoni (EPAR) ghal Xiapex. Dan jispjega
kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMF).1vvaluta I-medicina sabiex wasal
ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tgysghid fis-suq u r-
rakkomandazzjonijiet tieghu dwar il-kondizzjonijiet taluzu ta’  Xiapex.

X’inhu Xiapex?

Xiapex huwa trab u solvent li jithalltu biex tirinoloq soluzzjoni ghal injezzjoni. Dan fih is-sustanza attiva
kollagenazi tal-clostridium histolyticum.

Ghalxiex jintuza Xiapex?

Xiapex jintuza fil-kura tal-koni*razzjoni ta’ Dupuytren u I-marda ta’ Peyronie fl-adulti.

ll-kontrazzjoni ta’ Dupuytr=ri hija kundizzjoni fejn saba’ wiehed jew aktar huma mghawwga ‘'l quddiem
lejn il-keff tal-id u majrunux jistghu jigu ddrittati ghal kollox. Dan huwa kkawzat minn thaxxin tat-
tessuti taht il-gilda tai-keff tal-id li jifforma ‘kordi’ li jigbdu lis-swaba ‘| isfel. Xiapex ghandu jintuza
f'pazjenti li I-kordi fil-keff ta’ idejhom huma tant hoxnin li jistghu jinhassu minn gol-gilda.

Il-marda ta’ Peyronie hija kundizzjoni li fiha I-irgiel jizviluppawlhom plakek ta’ tessut fibruz simili ghal
cikatrici mal-pene taghhom, u din twassal sabiex il-pene jigi mghawweg b’'mod mhux normali, u xi
drabi ggib maghha ugigh jew diffikulta waqt I-att sesswali. Xiapex jintuza f'pazjenti bi plakek li jistghu
jinhassu mill-gilda u li fihom, il-kurvatura mhux normali tal-pene hija tal-inqas 30 grad fil-bidu tat-
terapija.

II-medicina tista’ tinkiseb biss bi preskirzzjoni medika.
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Kif jintuza Xiapex?

Xiapex ghandu jinghata minn tabib li huwa mharreg fl-uzu tal-medic¢ina u ghandu Il-esperjenza fid-
dijanjozi u lI-immaniggar tal-kontrazzjoni ta’ Dupuytren jew problemi genitali fl-irgiel.

Ghall-kontrazzjoni ta’ Dupuytren, it-tabib jinjetta d-doza adegwata ta’ Xiapex direttament go korda fil-
keff tal-id tal-pazjent. Madwar 24 siegha wara I-injezzjoni, is-saba’ jista’ jigi ddrittat mit-tabib,
permezz ta’ ‘procedura ta’ estensjoni tas-swaba’ fejn is-saba’ jigi migbud ghal madwar 10 sa 20
sekonda sabiex jghin biex ifixkel il-korda. Fl-istess id jistghu jigu kkurati sa 2 kordi jew 2 gogi affetwati
fl-istess hin. Jekk injezzjoni u estensjoni tas-swaba’ ma jaghtux rizultat sodisfacenti, il-procedura tista’
tigi ripetuta f'intervalli ta’ xahar sa massimu ta’ tliet injezzjonijiet f'kull korda.

Ghall-pazjenti bil-marda ta’ Peyronie, Xiapex jinghata ghal massimu ta’ 4 cikli ta’ kura li kull wahda
minnhom iddum madwar 6 gimghat. F'kull ¢iklu, id-doza ta’ Xiapex tigi injettata fil-plakka li tkun ged
tikkawza d-deformita segwita bit-tieni injezzjoni moghtija 1 jum sa 3 ijiem wara l-ewwel wahda.
Imbaghad issir ‘procedura ta’ mmudellar tal-pene” mit-tabib wara 1 sa 3 ijiem ohra biex b’gentilezza
tiggebbed u titghawweg il-plakka fid-direzzjoni opposta tal-kurvatura anormali. simbaghad, il-pazjenti
ghandhom jibgghu jwettqu |-proceduri ta’ mmudellar id-dar kuljum kif gew istrpwiti jaghmlu ghall-
bgija tac-cikli.

Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Xiapex, inkluz struzzjonijiet dvizr I-estensjoni bis-swaba’ u
proceduri ta’ mmudellar tal-pene, ara s-sommarju tal-karatteristici tei-prodott (parti wkoll mill-EPAR).

Kif jahdem Xiapex?

ll-kordi fil-keff tal-id ta’ pazjenti bil-kontrazzjoni ta’ Pupuytren u I-plakek fil-marda ta’ Peryonie huma
maghmula minn fibri ta’ proteina li jissejhu collagen: Xiapex fih tahlita ta’ zewg ‘kollagenazijiet’, enzimi
li jkissru I-kolagen. Meta dawn jigu injettati go korda tal-id jew plakka, il-kollagenazijiet ikissru I-fibri
tal-kolagen. Dan idghajjef u jfixkel lill-korda tai-id jew il-plakka.

lI-kollagenazijiet f'Xiapex huma estratti mill-batterju Clostridium histolyticum.
Kif gie studjat Xiapex?

Xiapex tgabbel ma’ placebo (kuia finta) f'’zewg studji principali li fihom hadu sehem total ta’ 374
pazjent adult bil-kontrazzjoni-ta’ Dupuytren. ll-pazjenti gew ikkurati bi tliet injezzjonijiet u idejhom
gew ezaminati tliet xhur'wara I-ahhar injezzjoni sabiex jigi ezaminat sa liema punt il-gogi tas-swaba’
setghu jigu ddrittati. 7I-kejl principali tal-effikac¢ja kien il-proporzjon ta’ pazjenti li setghu jiddrittaw il-
gog ewlieni li kien affettwat sabiex seta’ jitghawweg ‘il quddiem b’mhux aktar minn 5 gradi.

Ghall-marda ta’ Peryonie, Xiapex tgabbel ma’ placebo f’zewg studji ohrajn li involvew 832 ragel. II-
pazjenti rcevew sa 4 cikli ta’ kura, kull wahda tinvolvi zewg injezzjonijiet u proceduri ta’ mudellar
sussegwenti, u |-effetti tkejlu fis-segwitu wara sena. ll-kejl ewlieni tal-effikacja kien it-tnaqqis fil-
kurvatura mhux normali tal-pene u I-estent ta’ kemm kienet il-kundizzjoni taghti fastidju lill-pazjenti.

Liema beneficcju wera Xiapex matul l-istudji?

Xiapex intwera li kien aktar effikac¢i mill-placebo fil-kura tal-kontrazzjoni ta’ Dupuytren. Fost il-pazjenti
li temmew l-ewwel studju, 64% (130 minn 203) ta’ dawk li kienu ged jircievu Xiapex setghu jiddrittaw
is-swaba’ taghhom sa angolu ta’ 5 gradi jew ingas meta mgabbla ma’ 7% (7 minn 103) tal-pazjenti li
rcevew il-placebo. Fit-tieni studju, il-figuri kienu ta’ 44% (20 minn 45) ghall-grupp ta’ Xiapex u 5% (1
minn 21) ghall-grupp tal-placebo.
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Xiapex kien ukoll iktar effettiv mill-placebo fil-kura tal-marda ta’ Peryonie, u pproduca titjib ta’ 38% u
ta’ 31% fil-kurvatura mhux normali fiz-zewg studji, meta mgabbel ma’ 21% u 15% rispettivament
ghall-placebo. Kien hemm ukoll titjib ikbar b'Xiapex milli bil-pla¢ebo f'punteggi ta’ rappurtar mill-
pazjenti dwar kemm kienet taghti fastidju I-kundizzjoni wara I-kura.

X’inhu r-riskju assoc¢jat ma’ Xiapex?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni li dehru b’Xiapex kienu reazzjonijiet lokali fis-sit tal-injezzjoni bhal
nefha, tbengil, emorragdija u wgigh. Reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni kienu komuni hafna, u dehru fil-
magdgoranza vasta ta’ pazjenti. Dawn ir-reazzjonijiet kienu I-aktar ta’ severita hafifa sa moderata li
generalment nagsu wara gimgha jew gimaghtejn. Xiapex m’ghandux jintuza fil-kura tal-marda ta’
Peryonie jekk il-plakka taffetwa I-uretra (it-tubu li jiehu I-awrina u s-semen ghal barra). Ghal-lista
shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizjonijiet kollha bi Xiapex, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex gie approvat Xiapex?

Is-CHMP iddecieda li I-beneficcji ta” Xiapex huma akbar mir-riskji tieghu u rraki:oinanda li jinghata
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

Liema mizuri ged jittiehdu sabiex jigi zgurat uzu siqur u effettiv ghal
Xiapex?

Gie zviluppat pjan ta' gestjoni tar-riskju biex jigi zgurat li Xianbex jintuza bl-aktar mod sigur possibbli.
Abbazi ta’ dan il-pjan, fis-sommarju tal-karatteristici tal-arodott u I-fuljett ta’ taghrif giet inkluza
informazzjoni rigward is-sigurta ta’ Xiapex, inkluzi I-prekawzjonijiet xierga li ghandhom ikunu segwiti
mill-professjonisti tal-kura tas-sahha u |-pazjenti.

ll-kumpanija li tgieghed Xiapex fis-suq ghandira.tizgura wkoll i t-tobba kollha li mistennija juzaw din il-
medic¢ina huma mharrga sew dwar I-uzu tal-nizdicina u li ghandhom l-esperjenza fid-dijanjozi u I-
immaniggjar tal-kontrazzjoni ta’ Dupuytrer: jew il-marda ta’ Peyronie. ll-kumpanija ghandha thejji
programm edukattiv ghat-tobba dwar(l-uzu tajjeb u I-effetti sekondarji potenzjali assoc¢jati mal-
medicina.

Informazzjoni ohra dviar Xiapex

II-Kummissjoni Ewror<a tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Xiapex fit-28 ta' Frar 2011.

L-EPAR shih ghal Xiapex jista’ jinsab fis-sit web tal-Agenzija ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Ghal aktar taghrif dwar il-kura b’Xiapex, aqra I-fuljett
ta’ taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat f'11-2015.
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