EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/780973/2017
EMEA/H/C/000179

Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Zyclara
imiquimod

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni (EPAR) ghal Zyclara. Dan jispjega
kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda l-awtorizzazzjoni tieghu fI-UE u I-kondizzjonijiet
ta’ uzu tieghu. Dan mhux intiz biex jipprovdi konsultazzjoni prattika dwar I-uzu ta’ Zyclara.

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

X’inhu Zyclara u ghal xiex jintuza?

Zyclara huwa krema li jintuza biex jikkura keratozi aktinika fuq il-wi¢¢ u fuq partijiet li jkunu geghdin
jigrieghu tal-gilda tal-qorriegha. Keratozi aktinika hija tkabbir anormali fuq il-gilda, prekanceruz li
jizviluppa wara wisq esponiment ghad-dawl tax-xemx. Zyclara jintuza biex jikkura adulti li s-sistema
immuni taghhom (id-difizi naturali tal-gisem) tkun ged tahdem b‘mod normali meta kuri ohrajn tal-
gilda ghall-keratozi aktinika ma jkunux jistghu jintuzaw jew ikunu ingas xierga. Dan fih is-sustanza
attiva imiquimod b’gawwa ta’ 3.75 % (100 mg krema fiha 3.75 mg imiquimod).

Zyclara hija ‘medicina ibrida’. Dan ifisser li huwa simili ghal *‘medicina ta’ referenza’ li fiha l-istess
sustanza attiva, izda Zyclara jigi f'gawwa differenti. Il-medicina ta’ referenza ghal Zyclara hija Aldara, li
fiha imiquimod b’gawwa ta’ 5 %.

Kif jintuza Zyclara?

Zyclara jigi bhala krema ta’ 3.75 % fi gratas individwali. Dan jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.

Qartas wiehed jew tnejn ta’ Zyclara jigi applikat f'saff irqiq fuq il-partijiet affettwati tal-wicc¢ jew tal-
gilda tal-qorriegha li tkun qged tigriegh darba kuljum gabel hin I-irqad. ll-krema ghandha tibga’ fuq il-
gilda tul il-lejl (ghal madwar 8 sighat) gabel ma titnehha bil-hasil. Il-kura ta’ kuljum ghandha tkompli
ghal gimaghtejn. Din tigi segwita minn waqgfa ta’ gimaghtejn minghajr kura mbaghad ghal gimaghtejn
ohra ta’ kura. Ghal iktar informazzjoni, ara I-fuljett ta’ taghrif.
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Ir-rispons tal-pazjent ghall-kura ghandu jigi evalwat 8 gimghat wara tmiem il-kura, u jekk ikun
mehtieg, jista’ jigi kkunsidrat it-tielet kors ta’ gimaghtejn. Jekk il-keratozi aktinika ma titjibx bizzejjed
b‘Zyclara, ghandha tigi ppruvata kura differenti.

Jekk il-keratozi aktinika titnehha wara zewg korsijiet ta’ gimaghtejn izda terga' titfacca, din tista’ terga’
tigi kkurata b’kors wiehed jew tnejn ta’ kura ta’ g§imaghtejn sakemm dawn jinghataw wara waqgfa ta’
mill-ingas 12-il gimgha mill-kura originali.

Kif jahdem Zyclara?

Is-sustanza attiva fil-krema Zyclara, imiquimod, hija modifikatur tar-reazzjoni immuni. Dan ifisser li
din tuza s-sistema immunitarja biex tohrog I-effett taghha. Meta imiquimod jigi applikat fuq il-gilda,
dan jagixxi lokalment fuq is-sistema immuni biex jattiva r-rilaxx tac¢-¢itokini, inkluz interferon. Dawn
is-sustanzi jghinu biex joqtlu ¢-celloli anormali fil-gilda li jwasslu ghall-keratozi.

X’inhuma I-beneficcji ta’ Zyclara li hargu mill-istudji?

Zyclara ntwera li huwa effettiv biex inehhi I-keratozi aktinika mill-gilda f'zewg studji ewlenin li involvew
479 pazjent bil-keratozi aktinika fuq il-wic¢ u I-gilda tal-qorriegha. F'dawn |-istudji, zewg dozi ta’
Zyclara (2.5 % u 3.75 %) tqabblu mal-placebo (kura finta) u I-kejl ewlieni tal-effettivita kien in-numru
ta’ pazjenti li I-gilda taghhom fieqet kompletament mill-keratozi aktinika wara |-kura. Madwar 36 %
tal-pazjenti kkurati bi krema Zyclara b’qawwa ta’ 3.75 % fiz-zewq studji kellhom tnehhija kompleta
meta mgabbla ma’ madwar 6 % tal-pazjenti kkurati bil-placebo. Zyclara b’doza aktar baxxa (2.5 %)
kellu rata ta’ tnehhija aktar baxxa mill-gawwa ta’ 3.75 %o.

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

Hafna mill-pazjenti li juzaw Zyclara jesperjenzaw effetti sekondarji fuq il-gilda fejn il-medicina giet
applikata (bl-aktar komuni hmura, |-iffurmar ta’ qoxra, nixfa u taga’ I-gilda). Madwar 11 % tal-pazjenti
fl-istudji b’Zyclara kellhom bzonn li jwaqqgfu I-kura minhabba dan it-tip ta’ effett sekondarju fuq il-gilda.
Gew irrappurtati wkoll xi effetti sekondarji ohrajn, inkluz ugigh ta’ ras u gheja. Ghal-lista shiha tal-
effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet bi Zyclara, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex gie approvat Zyclara?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kkonkludiet li I-krema Zyclara b’qgawwa ta’ 3.75 % wriet li hija
effettiva biex tnehhi |-keratozi aktinika mill-gilda u li I-uzu taghha ma gajjimx thassib sinifikanti dwar
is-sigurta. ll-kura b’Zyclara ghandha |-vantagg li hija aktar facli ghall-pazjent sabiex jaderixxi maghha
minn kura b’Aldara minhabba li ghandha regim ta' dozagg aktar semplici. Barra minn hekk, il-qawwa |-
aktar baxxa taghha tippermettilha li tintuza fuq partijiet ikbar tal-gilda u b’hekk tikkura aktar mill-gilda
affettwata.

Ghalhekk |-Agenzija ddecidiet li I-benefic¢ji ta’ Zyclara huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomandat li
jkun approvat ghall-uzu fl-UE.

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

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-gasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Zyclara.
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Informazzjoni ohra dwar Zyclara

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Zyclara fit-23 ta’ Awwissu 2012.

L-EPAR shih ghal Zyclara jinstab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-
kura b’Zyclara, agra I-fuljett ta’ taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar
tieghek.

L-EPAR shih ghall-medicina ta’ referenza jinstab ukoll fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f'12-2017.
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