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Xoanacyl (kumpless ta’ koordinazzjoni tal-ferric citrate)
Harsa generali lejn Xoanacyl u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Xoanacyl u ghal xiex jintuza?

Xoanacyl huwa medicina li tintuza ghat-trattament ta’ livelli gholjin ta’ fosfat fid-demm u defi¢jenza ta’
hadid (nugqas ta’ hadid) f'adulti b’'mard kroniku tal-kliewi.

Xoanacyl fih is-sustanza attiva kumpless ta’ koordinazzjoni tal-ferric citrate.
Kif jintuza Xoanacyl?

Xoanacyl jigi bhala pilloli li ghandhom jittiehdu mill-halq tliet darbiet kuljum mal-ikel jew
immedjatament wara I-ikel.

Xoanacyl jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u ghandu jinbeda taht is-supervizjoni ta’ tabib
b’esperjenza fit-trattament ta’ pazjenti b’'mard tal-kliewi.

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

Kif jahdem Xoanacyl?

Pazjenti b’'mard kroniku tal-kliewi ghandhom diffikulta biex inehhu I-fosfat minn gisimhom u jista’
jkollhom ukoll livelli baxxi ta’ hadid. Is-sustanza attiva f’Xoanacyl, il-kumpless ta’ koordinazzjoni tal-
ferric citrate, fiha I-hadid. Meta tittiehed mill-halq, parti mill-hadid tigi assorbita mic-celloli fl-imsaren.
Il-hadid imbaghad jidhol fi¢c-Cirkolazzjoni tad-demm u jittiehed f'celloli li jahznu jew juzaw il-hadid. II-
hadid li ma jigix assorbit jintrabat mal-fosfat mill-ikel fl-imsaren, u jifforma kompost li mbaghad jigi
eliminat fl-ippurgar. B’rizultat ta’ dan, Xoanacyl jghin biex iregga’ lura I-livelli normali tal-hadid u
jzomm il-livelli ta’ fosfat baxxi fid-demm.

X’inhuma I-beneficc¢ji ta’ Xoanacyl li hargu mill-istudji?

Zewq studji ewlenin gabblu Xoanacyl ma’ placebo (trattament fint) fladulti b’mard kroniku tal-kliewi li
ma kinux jehtiegu dijalisi. Id-dijalisi hija teknika ghat-tnehhija ta’ sustanzi mhux mixtiega u fluwidu
zejjed mid-demm meta I-kliewi ma jahdmux tajjeb bizzejjed.
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Fl-ewwel studju li fih hadu sehem 149 pazjent b’defi¢jenza tal-hadid u livelli gholjin ta’ fosfat fid-
demm, I-ammont ta’ hadid mahzun fil-gisem (imkejjel bhala saturazzjoni ta’ transferrin) wara 12-il
gimgha ta’ trattament zdied b’'madwar 10 % f’persuni li nghataw trattament b’Xoanacyl u nagas
b’'madwar 1 % f'dawk li nghataw placebo. Fl-istess hin, il-livelli ta’ fosfat fid-demm naqgsu b’0.7 mg/dl
f'pazjenti li nghataw Xoanacyl meta mgabbla ma’ 0.2 mg/d| f'dawk |i nghataw placebo.

Fit-tieni studju li fih hadu sehem 234 pazjent principalment b’defi¢jenza tal-hadid, il-livell ta’
emoglobina (il-proteina fic-celloli homor tad-demm li ggorr I-ossignu madwar il-gisem) zdied b’'minn
tal-ingas 1 g/dl fi kwalunkwe punt matul 16-il gimgha ta’ trattament f'madwar 52 % tal-pazjenti li
nghataw Xoanacyl (61 minn 117) meta mqgabbel ma’ madwar 19 % ta’ dawk li nghataw placebo (22
minn 115).

Fit-tielet studju ewlieni hadu sehem 441 adult b’'mard kroniku tal-kliewi li kienu jehtiegu dijalisi u
kellhom livelli gholjin ta’ fosfat fid-demm. Xoanacyl kien tal-ingas effettiv fit-tnaqqis tal-livelli ta’ fosfat
fid-demm wara 12-il gimgha ta’ trattament dags karbonat ta’ sevelamer (medicina ohra li tintuza biex
tnaqgqas I-livelli ta’ fosfat fid-demm), bi tnaqqis ta’ madwar 2.0 mg/dl b’Xoanacyl u 2.2 mg/dl
b’karbonat ta’ sevelamer.

X’inhuma r-riskji assocjati ma’ Xoanacyl?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Xoanacyl, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Xoanacyl (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
jinkludu dijarea u ippurgar minghajr kulur.

Xoanacyl m’ghandux jintuza f'pazjenti li ghandhom disturb attiv sever fl-istonku jew fl-intestini jew
kundizzjonijiet li jwasslu ghal akkumulazzjoni ta’ hadid fil-gisem bhal emokromatozi (kundizzjoni
ereditarja li fiha I-hadid jakkumula bil-mod il-mod fil-gisem u jista’ jikkawza hsara fil-gogi u fl-organi).

Ghaliex Xoanacyl gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija kkunsidrat li Xoanacyl huwa effettiv fit-tnaqqis tal-livelli ta’ fosfat fid-demm ta’ adulti
b’mard kroniku tal-kliewi u li ghandu wkoll effett pozittiv fuq id-defi¢jenza tal-hadid. Il-profil tas-sigurta
tal-Xoanacyl huwa maniggabbili.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ghaldagstant iddecidiet li I-benefi¢¢ji ta’ Xoanacyl huma akbar mir-
riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

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

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-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’ Xoanacyl.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Xoanacyl hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati rrapportati b’Xoanacyl huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi
mehuda biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Xoanacyl

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