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SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



vDan il-prodott medic¢inali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. llI-professjonisti tal-kura tas-sahha
huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni avversa suspettata. Ara sezzjoni 4.8 dwar kif
ghandhom jigu rappurtati reazzjonijiet avversi.

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

SCENESSE 16 mg impjant

2. GHAMLA KWALITATTIVAU KWANTITATTIVA

L-impjant fih 16 mg ta’ afamelanotide (bhala acetate).

Ghal-lista shiha ta’ e¢¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Impjant.

Virga solida bajda ghal offwajt twila madwar 1.7 cm u b’dijametru ta” madwar 1.5 mm.
4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

SCENESSE huwa indikat ghall-prevenzjoni ta’ fototossicita f’pazjenti adulti bi protoporfirja
eritropojetika (EPP).

4.2  Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

SCENESSE ghandu jinghata biss minn tobba spe¢jalisti f*¢entri ta’ porfirja rikonoxxuti u t-tqeghid
ghandu jitwettaq minn tabib imharreg u akkreditat biex igieghed 1-impjant mid-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sug.

Pozologija

Impjant wiehed jitqieghed kull xahrejn qabel jew matul Zieda mistennija fl-espozizzjoni ghad-dawl
tax-xemx. It-tul totali tal-kura huwa fid-diskrezzjoni tat-tabib specjalista (ara sezzjonijiet 4.4 u 5.1).

Popolazzjonijiet specjali

Ghal pazjenti b’indeboliment renali u epatiku, ara sezzjonijiet 4.3 u 5.2,
Popolazzjoni anzjana

Minhabba data limitata dwar trattament ta’ pazjenti anzjani, l-uzu ta’ afamelanotide mhux
rakkomandat (ara sezzjoni 4.4).

Popolazzjoni pedjatrika
Is-sigurta u l-effikacja ta” afamelanotide fit-tfal u adolexxenti minn eta ta’ 0 sa 17-il sena ghadhom ma

gewx determinati s’issa.
M’hemm I-ebda data disponibbli.



Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Ghal uzu taht il-gilda.

Istruzzjonijiet dwar l-uzu

Ohrog I-impjant ippakkjat mill-frigg u halli I-prodott medicinali jishon sakemm jilhaq it-
temperatura ambjentali.

Ghid lill-pazjent biex ipoggi f’pozizzjoni komda jew biex jimtedd fuq dahru/dahra bil-parti ta’
fuq ta’ gismu/gisimha ftit mghollija.

Iddizinfetta |-gilda ’| fug mis-*supra-iliac crest”.

Aghti loppju fiz-zona tal-inserzjoni jekk ikun hemm bzonn u wara konsultazzjoni mal-pazjent.
Aghzel kateter 14 gejg (dijametru intern ta’ 1.6 mm) b’labra.

Immarka 1.5 sa 2cm fuq ix-xaft tal-kateter permezz ta’ linka kirurgika.

Zomm il-kateter mill-qiegh tieghu permezz ta’ teknika sterili, oqros u zomm il-liwi tal-gilda
(skinfold cranial) b’zewgt iswaba’ sa, jew sakemm tigi fuq is-supra-iliac crest tal-pazjent.
Bix-xifer imzerzaq tal-labra jhares ’il fug, dahhal il-kateter lateralment 1.5-2 ¢m fis-saff taht il-
gilda f’angolu ta’ 30 sa 45 grad mal-wic¢ tal-gilda b’moviment wiehed kontinwu u mexxe;j.
Bil-kateter f’postu, nehhi I-impjant mill-kunjett b’mod asettiku.

Nehhi I-labra minn gewwa I-kateter permezz ta’ teknika sterili.

Ittrasferixxi I-impjant lejn I-izbokk tal-kateter.

Permezz ta’ apparat xieraq (bhal perezempju stylet) imbotta I-impjant bil-mod sa gewwa nett
tal-lumen tal-kateter.

Applika ftit pressjoni b’subghajk fuq iz-zona tal-inserzjoni filwagqt li tnehhi I-istylet u I-kateter.
Ikkonferma I-inserzjoni tal-impjant billi taghfas il-gilda b’subcutis cranial sa/biex tigi fuq is-
suprailiac crest sakemm issib I-impjant. Dejjem ivverifika I-prezenza tal-impjant, jekk ikollok
dubju dwar il-prezenza tieghu, ic¢ekkja jekk 1-impjant bagax fil-kateter. Jekk I-impjant ma
jkunx tqieghed matul il-passi procedurali deskritti hawn fug, armi l-impjant u gieghed impjant
gdid. Tqeghidx impjant gdid sakemm ma jkunx gie kkonfermat b’mod inekwivoku li ma
ddahhalx lI-ewwel wiched.

Applika garza ta’ pressjoni zghira fuq is-sit tal-injezzjoni.

Osserva I-pazjent ghal 30 minuta biex tizgura li tinnota jekk il-pazjent jizviluppa reazzjoni
allergika jew ta’ sensittivita eccessiva (ta’ tip immedjat).

L-impjant jista’ jitnehha kirurgikament, jekk ikun hemm bzonn.

4.3

4.4

Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata
fis-sezzjoni 6.1

Prezenza ta’ mard epatiku sever

Indeboliment epatiku (ara sezzjoni 5.2)

Indeboliment renali (ara sezzjoni 5.2)

Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Sensittivita e¢¢essiva

Gew irrapportati okkorrenzi mhux komuni ta’ reazzjonijiet ta’ sensittivita e¢éessiva, inkluz anafilassi,
wara |-ghoti ta” SCENESSE. Meta jinghata SCENESSE, ghandhom ikunu disponibbli immedjatament
mizuri ta’ appogg mediku. Jekk issehh reazzjoni serja ta’ sensittivita eccessiva, ghandu jinbeda
trattament mediku Xierag, lI-impjant ghandu jitnehha jekk mehtieg u trattament ulterjuri b’ SCENESSE
ghandu jitwaqqaf (ara sezzjoni 4.8).



Id-disturbi konkomitanti li ma gewx studjati

Disturbi klinikament sinifikanti tas-sistema gastrointestinali, kardjovaskulari, respiratorja, endokrinali
(inkluz id-dijabete, il-marda ta’ Cushing, il-marda ta’ Addison, is-sindrome ta’ Peutz-Jeghers),
newrologika (inkluz puplesiji) u ematologika (spec¢jalment anemija) ma gewx studjati.

Ghandbha tittiehed decizjoni b’attenzjoni dwar jekk il-pazjenti b’xi wahda minn dawn il-kondizzjonijiet
ghandhomx jigu kkurati b’dan il-prodott medi¢inali. Jekk pazjenti bhal dawn jigu kkurati, dawn
ghandhom jigu ssorveljati wara kull tqeghid ta’ impjant, inkluzi is-sinjali vitali, I-ematologija ta’
rutina, u I-bijokimika.

Protezzjoni mix-xemx

Huwa rrakkomandat li I-mizuri ta’ protezzjoni mix-xemx adottati regolarment minn kull pazjent biex
jimmaniggja |-fotosensittivita tieghu b’rabta mal-EPP u skont it-tip ta’ gilda tieghu (skala ta’
Fitzpatrick) jinzammu wagqt it-trattament b’dan il-prodott medicinali.

Monitoragg tal-gilda

Afamelanotide jista’ jgieghel lil lezjonijiet pigmentarji li kienu jezistu minn gabel sabiex jiskuraw
minhabba |-effett farmakologiku tieghu. Hija rrakkomandata ezaminazzjoni regolari tal-gisem kollu
(kull 6 xhur) biex tigi ssorveljata kull lezjoni pigmentarja u anormalitajiet ohra tal-gilda.

Jekk il-bidliet osservati fil-gilda huma konsistenti mal-kancer tal-gilda jew mal-prekursuri tieghu, jew

huma ambigwi ghall-ispecjalista tal-porfirja, ghandha titfittex konsultazzjoni ma’ spe¢jalista tad-

dermatologija.

- 12-zewg ezaminazzjonijiet totali tal-gisem kollu fis-sena huma mahsuba biex: jigi identifikat
b’mod bikri kwalunkwe kancer tal-gilda u I-prekursuri tieghu kkagunati minn espozizzjoni
ghall-UV, peress li huwa mistenni li I-pazjenti EPP izidu I-espozizzjoni taghhom ghad-daw! tax-
xemx u d-dawl UV b’mod sinifikanti meta jkunu geghdin jigu kkurati b’afamelanotide. I1-
pazjenti EPP b’gilda ¢ara ghandhom aktar probabbilta li jitolbu kura u huma aktar suxxettibbli li
jizviluppaw bidliet fil-gilda assoc¢jati ma’ dawl UV, inkluz kancer;

- jigu identifikati u sorveljati bidliet f’lezjonijiet pigmentarji biex tkun possibbli skoperta bikrija
ta’ melanoma.

Hija rakkomandata attenzjoni spe¢jali f’pazjenti

- bi storja individwali jew fil-familja ta’ melanoma (inkluz melanoma in-situ, ez. lentigo maligna)
jew suxxettibbilta suspettata jew ikkonfermata ghal melanoma fil-gilda (CMM1, MIM #155600,
sinonimi: sindromu ta’ melanoma familjali atipiku ta’ thajja’ malinni (familial atypical mole-
malignant melanoma syndrome), FAMMM; sindromu ta’ naevus displastiku (dysplastic naevus
syndrome), DNS; sindromu tat-tbajja’ B-K (B-K mole syndrome); CMM2 MIM #155601)

u/jew

- storja individwali ta’ kar¢inoma tac-celloli bazali (basal cell carcinoma), kar¢inoma tac-celloli
skwamuzi (squamous cell carcinoma) (li tinkludi kar¢inoma in situ, ez. il-marda ta’ Bowen),
kar¢inoma tac-celloli ta” Merkel, jew lezjonijiet ohra tal-gilda malinni jew pre-malinni.

Uzu fit-tul

Data dwar is-sigurta fit-tul ta” afamelanotide hija limitata.
Is-sigurta ta’ dan il-prodott medic¢inali ma gietx evalwata fi studji klinici li damu aktar minn sentejn
(ara sezzjoni 4.2).

Anzjani

Peress li d-data disponibbli fil-kura tal-anzjani hija limitata, afamelanotide m’ghandux jintuza
f’pazjenti li ghandhom aktar minn 70 sena. Jekk tali pazjenti jigu kkurati, dawn ghandhom jigu
ssorveljati wara t-tqeghid ta’ kull impjant, inkluz ghal sinjali vitali, I-ematologija ta’ rutina u |-
bijokimika.
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45 Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Ma twettaq |-ebda studju specifiku ta’ interazzjoni b’dan il-prodott medicinali. Id-data
farmakokinetika ghal afamelanotide jew ghal kwalunkwe wiehed mill-metaboliti tieghu hija limitata
hafna. Bhala oligopeptide b’half-life qasira, afamelanotide huwa mistenni li jigi idrolizzat malajr fi
frammenti ta’ peptide igsar u fl-amino acidi individwali tieghu. Madankollu, minhabba n-nuqgas ta’
data, hija rrakkomandata I-kawtela.

Pazjenti 1i ged jiehdu sustanzi li jnaqqsu 1-koagulazzjoni, bhall-antagonisti tal-vitamina K (ez.
warfarin), acetylsalicylic acid u medic¢ina anti-infjammatorja mhux sterojdali (hon-steroidal anti-
inflammatory drug - NSAIDs) jistghu jesperjenzaw zieda fit-tbengil jew fsada fis-sit tal-
impjantazzjoni.

4.6 Fertilita, tgala u treddigh

Nisa li jistghu johorgu tgal/kontracezzjoni fin-nisa

In-nisa li jistghu johorgu tgal ghandhom juzaw kontracezzjoni effettiva waqt it-trattament
b’SCENESSE u ghal perjodu ta’ tliet xhur wara.

Tqala

M’hemmx data, jew hemm data limitata, dwar l-uzu ta’ afamelanotide f’nisa tgal.

Studji f’annimali mhux bizzejjed biex juru effetti tossic¢i fuq I-izvilupp (ara sezzjoni 5.3). Ir-riskju
ghat-trabi tat-twelid mhux eskluz.

SCENESSE m’ghandux jintuza wagqt it-tqala u f’nisa li jistghu johorgu tqal li ma jkunux ged juzaw
kontracezzjoni effettiva.

Treddigh

Mhux maghruf jekk afamelanotide jew il-metaboliti tieghu jigux eliminati mill-halib tas-sider tal-
bniedem. M”hemm disponibbli I-ebda data klinika dwar I-uzu ta’ afamelanotide f’nisa li ged ireddghu.

Ir-riskju ghat-trabi tat-twelid mhux eskluz. SCENESSE m’ghandux jintuza waqt it-treddigh.
Fertilita

M’hemmx data klinika dwar I-effetti ta” afamelanotide fuq il-fertilita. Studji f’annimali ma urew |-
ebda effett dannuz fuq il-fertilita u r-riproduzzjoni.

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Afamelanotide ghandu effett moderat fuq il-hila biex issuq u thaddem magni, spec¢jalment sa 72 siegha
mill-ghoti. Wara I-ghoti ta’ dan il-prodotti medicinali, gew irrapportati nghas, gheja, sturdament, u
dardir. Il-pazjenti ma ghandhomx isuqu jew ihaddmu magni jekk ikunu affettwati minn dawn is-
sintomi.

4.8  Effetti mhux mixtieqa

Sommarju tal-profil tas-sigurta

I1-profil tas-sigurta huwa bbazat fugq data migbura minn studji klinici f’425 pazjent.

Ir-reazzjonijiet avversi rrapportati b’mod I-aktar komuni huma dardir, esperjenzati minn madwar 19 %
tal-individwi li nghataw kura b’dan il-prodott medicinali, ugigh ta’ ras (20%), u reazzjonijiet fis-sit tal-
impjant (21 %, prin¢ipalment telf tal-kulur, ugigh, ematoma, eritema). Hafna drabi dawn ir-
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reazzjonijiet avversi gew irrapportati bhala ta’ iintensita hafifa.

Gew irrapportati okkorrenzi mhux komuni ta’ reazzjonijiet ta’ sensittivita e¢éessiva, inkluz anafilassi,
f’assoc¢jazzjoni mat-trattament b’SCENESSE (ara sezzjoni 4.4).

Lista tabulata ta’ reazzjonijiet avversi

Ir-reazzjonijiet avversi rrapportati matul I-istudji klini¢i mwettga b’afamelanotide huma elenkati fit-
tabella ta” hawn taht permezz tas-sistema tal-klassifika tal-organi u I-konvenzjoni tal-frekwenza

MedDRA.

I1-frekwenzi huma ddefiniti bhala: komuni hafna (>1/10), komuni (>1/100 sa <1/10), mhux

komuni (>1/1,000 sa <1/100), u rari (>1/10,000 sa <1/1,000).

Sistema tal- Komuni hafna Komuni Mhux komuni Rari
Klassifika tal-
Organi
Infezzjonijiet u Influwenza Cistite Infezzjoni kkawzata
infestazzjonijiet Infezzjoni fil-parti Folikulite mill-Candida
ta’ fug tal-apparat fezzioni
respiratorju Infezzjoni gastro-
intestinali
Gastroenterite
Neoplazmi beninni, Naevus Emangjoma
malinni u dawk melanocistiku
mhux spec¢ifikati
(inkluzi cesti u
polipi)
Disturbi tad-demm Lewkopenija
u tas-sistema
limfatika
Disturbi fis-sistema Sensittivita eccessiva,
immuni Anafilassi
Disturbi fil- Nuqggas t’aptit Iperkolesterolimja
metabolizmu u n- Zieda fl-aptit
nutrizzjoni
Disturbi psikjatrici Burdata depressa Konfuzjoni severa
inkluza depressjoni
Insomnja
Disturbi fis-sistema | Ugigh ta’ ras Sturdament Disturb fil-bilan¢ Disgewzja
nervuza Emigranja Iperestesija Ugigh ta’ ras wara
Nghas Letargija trawma
Parestesija
Kwalita ta’ rgad hazina
Presinkope
Sindrome ta’ sieq
irrikwieta
Sinkope
Disturbi fl-ghajnejn Ghajn xotta Edima fil-kappell tal-
Ugigh fl-ghajnejn ghajnejn
Iperimija okulari
Fotofobija
Preshitopja
Disturbi fil-widnejn Zanzin tal-widnejn
u fis-sistema
labirintika
Disturbi fil-galb Palpitazzjonijiet Takikardija
Disturbi vaskulari Fwawar Emorragija Pressjoni dijastolika
Fwawar ta’ shana Ematoma gholja

Pressjoni gholja

Disturbi respiratorji,
tora¢i¢i u
medjastinali

Kongestjoni tas-sinus




Sistema tal- Komuni hafna Komuni Mhux komuni Rari
Klassifika tal-
Organi
Disturbi gastro- Dardir Ugigh fl-addome Netha addominali Purgar mhux regolari
intestinali inkluz skomdu fl- Disturbi fl-ippurgar Infjammazzjoni tax-
addome Dispepsja xufftejn
Dijarrea Gass Telf tal-kulur fil-
Ugigh fis-snien Marda ta’ rifluss hanek
Rimettar gastro-esofagali Telf tal-kulur fix-
Gastrite xufftejn
Sindrome tal-musrana Edima fix-xufftejn
irritabbli Telf tal-kulur tal-
Ugigh fil-hanek ilsien
Ipoestesija orali
Netha fix-xufftejn
Disturbi fil-gilda u Efelide Akne Lichen planus
fit-tessuti ta’ taht il- Eritema Dermatite tal-kuntatt Vitiligo
gllda Disturb fil- Gllda xotta
pigmentazzjoni Ekzema
Hakke Bidliet fil-kulur tax-
Ra)fx mk!uz raxx xaghar
vesikulari, raxx Iperidrozi

eritematuz, raxx bl-
infafet u raxx bil-
hakk

Pigmentazzjoni tad-
dwiefer

Ponta

Reazzjoni ta’
fotosensittivita
Pigmentazzjoni tax-
xofftejn

Bidla fil-
pigmentazzjoni ta’
wara l-infjamazzjoni
Hakk generalizzat
Sensazzjoni ta’ hruq
fil-gilda

Bidla fil-kulur tal-gilda
Tgaxxir tal-gilda
Iperpigmentazzjoni tal-
gilda
Ipopigmentazzjoni tal-
gilda

Irritazzjoni tal-gilda
Ferita fil-gilda
Seborrea

Urtikarja

Disturbi muskolu-
skeletric¢i u tat-tessuti
konnettivi

Ugigh
muskoluskeletriku
inkluz ugigh fid-
dahar, artralgja,
ugigh fl-estremitajiet
u ugigh fl-irgiq bejn
il-koxxa u z-zaqq

Ebusija fil-gogi Spazmi
tal-muskoli Ebusija
muskoluskeletrika
Dghjufija fil-muskoli

Skumdita fir-riglejn

Disturbi fis-sistema
riproduttiva u fis-

Sensittivita fis-sider
Dismenorrea

Tnaqqis fil-libido
Menorragja Tnixxija

sider Mestrwazzjoni mill-vagina
irregolari

Disturbi generali u Astenja Tertir

kondizzjonijiet ta’ Gheja Thoss is-shana

mnejn jinghata Hangover

Disturbi fis-sit tal-
impjant inkluz

Telga tal-gisem
minghajr sinjali jew
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Sistema tal-
Klassifika tal-
Organi

Komuni hafna

Komuni

Mhux komuni

Rari

tbengil fis-sit tal-
impjant, bidla tal-
kulur fis-sit tal-
impjant, eritema
fis-sit tal-impjant,
ematoma fis-sit tal-
impjant, emorragija
fis-sit tal-impjant,
sensittivita
eccessiva fis-sit tal-
impjant, ipertrofija
fis-sit tal-impjant,
ebusija fis-sit tal-
impjant, irritazzjoni
fis-sit tal-impjant,
ghoqda fis-sit tal-
impjant, edima fis-
sit tal-impjant,
ugigh fis-sit tal-
impjant,

hakk fis-sit tal-
impjant, reazzjoni
fis-sit tal-impjant,
nefha fis-sit tal-
impjant, urtikarja
fis-sit tal-impjant,
infafet fis-sit tal-
impjant,
sensazzjoni ta’
shana fis-sit tal-
impjant

Marda tixbah lill-
influwenza inkluzi
soghla, kongestjoni
fl-imnieher,
nazofaringite, ugigh
fil-halq u fil-faringi,
rinite

Ugigh
Deni

sintom ta” mard
Edima periferali
Edima mukosali

Investigazzjonijiet

Zieda fl-alanine
aminotrasferase
Zieda fl-aspartate
aminotransferase
Zieda fil-creatine
phosphokinase fid-
demm

Zieda fil-glucose fid-
demm

Tnaqqis fil-hadid fid-
demm

Prezenzata’ demm fl-
awrina

Zieda fl-enzimi tal-
fwied

Test anormali tal-
funzjoni tal-fwied Zieda
fit-transaminases

Zieda fil-pressjoni
dijastolika tad-demm
Tnaqqis fis-
saturazzjoni ta’
transferrin

Zieda fil-piz




Sistema tal- Komuni hafna Komuni Mhux komuni Rari

Klassifika tal-

Organi

Korriment, Wagqgha Dardir ikkawzat mill-
avvelenament u Ferita procedura
komplikazzjonijiet Komplikazzjoni fil-
ta’ xi procedura ferita

Kwistjonijiet tal- L-apparat johrog minn

prodott postu

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medicinali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢cju u r-riskju tal-prodott

medicinali. ll-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla £ Appendici V.

4.9 Doza eccessiva

M’hemm |-ebda data disponibbli dwar is-sintomi jew il-kura ta’ doza eccessiva b’afamelanotide.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI
5.1 Proprjetajiet farmakodinamici

Kategorija farmakoterapewtika: Emolljenti u protetturi, protetturi kontra radjazzjoni UV ghal uzu
sistemiku, Kodi¢i ATC: D02BB02

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Afamelanotide huwa tridecapeptide sintetiku u analogu strutturali ta’ ormon li jistimula a-melanocyte

(a-MSH). Afamelanotide huwa agonist tar-ricettur melanocortin u jehel b’mod predominanti mar-

ricettur melanocortin-1 (MC1R). It-twahhil tieghu jdum aktar minn dak ta” a-MSH. Dan jirrizulta

parzjalment minhabba r-rezistenza ta’ afamelanotide ghal degradazzjoni immedjata minn enzimi tas-

serum jew dawk proteolitici (ara sezzjoni 5.2). Dan prezumibbilment jghaddi minn idrolisi fi zmien

qgasir; il-farmakokinetika u I-farmakodinamika tal-metaboliti tieghu mhumiex mifhuma s’issa.

Huwa mahsub li afamelanotide jimita I-attivita farmakologika tal-kompost endogenu billi jattiva s-

sintesi ta’ eumelanin medjata mir-ricettur MCIR.

Eumelanin jikkontribwixxi ghall-fotoprotezzjoni permezz ta’ mekkanizmi differenti fosthom:

- assorbiment gawwi ta’ medda wiesgha ta’ UV u dawl vizibbli, fejn eumelanin jagixxi bhala
filtru

- attivita anti-ossidanti permezz tat-tfittix ghal radikali hielsa; u

- inattivazzjoni tal- enajin superoxide u zieda fid-disponibbilta ta’ superoxide dismutase biex
jitnaggas I-istress ossidattiv.

Effetti farmakodinamici

Ghalhekk I-ghoti ta’ afamelanotide jista’ jirrizulta f*zieda fil-produzzjoni ta’ eumelanin fil-gilda tal-
pazjent EPP indipendentement mill-espozizzjoni ghad-dawl tax-xemx jew ghad-dawl UV artificjali.
Dan jista’ jkun akkumpanjat minn pigmentazzjoni tal-gilda li tiskura f*Zoni fejn hemm melano¢iti li
ticcara b’mod gradwali sakemm ma jitqeghidx impjant iehor.

Effikacja klinika u sigurta

Mill-programm ta’ zvilupp kliniku, hemm data limitata dwar id-dozagg ta’ 4-6 impjanti/sena.


https://protect.checkpoint.com/v2/r04/___http:/www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc___.Y3A0YTpjbGludXZlbDpjOm86NWZmZDA0YjAyZWEyZTRjNjljZDQzZDdjYWIyYTM4NmI6NzplNWMxOjIzYTA2OTBhM2E0N2Q4ZmUwNmQ5N2NjYmUzZmRmOGRjNWMwYmNiMThlY2EzYmJiMGJjOTNmYmU3Mzc5Njk4NWQ6cDpUOkY

Fl-istudju kliniku piviotali CUV039, inghataw total ta’ tliet impjanti SCENESSE® ta’ 16 mg
f’intervall ta’ xahrejn.Intwera li I-pazjenti EPP li jirc¢ievu afamelanotide kellhom espozizzjoni akbar
ghad-dawl tax-xemx dirett (10:00-18:00) matul perjodu ta’ prova ta’ 180 jum meta mgabbla ma’
ricevituri ta’ placebo (p=0.044; medja aritmetika ta’ afamelanotide: 115.6 h, medjan ta’ 69.4h; medja
tal-placebo ta’ 60.6h, medjan ta’ 40.8h).

Fl-istudju ta’ appogg CUV029 u Studju dwar is-Sigurta wara I-Awtorizzazzjoni ghas-Suq (PASS),
inghataw hames jew sa sitt impjanti SCENESSE® ta’ 16 mg kull sena (f’intervall ta’ xahrejn). 1I-
profil tas-sigurta osservat jidher li huwa simili ghal dak tal-istudju pivitali CUV039.

Popolazzjoni pedjatrika

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddifferiet 1-obbligu li jigu pprezentati rizultati tal-istudji
b’SCENESSE f’wiehed jew iktar kategoriji tal-popolazzjoni pedjatrika bi protoporfirja eritropojetika
(ara sezzjoni 4.2 ghal informazzjoni dwar I-uzu pedjatriku).

Dan il-prodott medic¢inali gie awtorizzat taht ‘¢irkustanzi e¢cezzjonali’. Dan ifisser li minhabba li I-
marda hija rari ma kienx possibbli li tinkiseb informazzjoni shiha dwar dan il-prodott medic¢inali.
L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ser tirrevedi kull tip ta’ informazzjoni gdida li tohrog kull sena u
dan I-SmPC ser jigi aggornat kif mehtieg.

5.2  Taghrif farmakokinetiku

Ma twettqux studji ta” sejbien tad-doza (dose-finding studies).

Il-farmakokinetika ta’ afamelanotide ghadha ma gietx kompletament ikkaratterizzata, jigifieri d-
distribuzzjoni, il-metabolizmu jew 1-eliminazzjoni mhumiex ¢ari. M’hija disponibbli 1-ebda
informazzjoni farmakokinetika dwar xi wiehed mill-metaboliti tieghu (attivi jew inattivi).

I1-half-life hija madwar 30 minuta.

Wara t-tqeghid taht il-gilda tal-impjant, hafna mis-sustanza attiva tigi lliberata fl-ewwel 48 siegha
b’aktar minn 90% tkun liberata sa jum 5. Il-livelli ta’ afamelanotide fil-plazma jinzammu ghal numru
ta’ jiem. Fil-bicca 1-kbira tal-istudji klini¢i, il-livelli fil-plazma ta’ afamelanotide kienu taht il-limitu
ta’ kwantitazzjoni sa jum 10. L-impjant jigi assorbit mill-gisem fi Zmien 50 sa 60 jum wara t-tqeghid.

M’hija disponibbli I-ebda data dwar I-interazzjonijiet li huma possibbli jew fuq I-effetti
f’popolazzjonijiet specjali, ez. f'pazjenti b’indeboliment epatiku jew renali.

Popolazzjoni pedjatrika

M’hemm I-ebda data disponibbli.
5.3 Taghrif ta’ gabel l-uzu kliniku dwar is-sigurta

Taghrif mhux kliniku ibbazat fuq studji konvenzjonali ta’ sigurta farmakologika, effett tossiku minn
dozi ripetuti, effett tossiku fuq il-geni, effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva u l-izvilupp, ma juri |-
ebda periklu specjali ghall-bnedmin.

Fi studji ta’ tossicita ta’ doza ripetuta, 1-uniku sejba ta’ rilevanza kienet iz-zieda fil-pigmentazzjoni
tal-melanina fil-klieb, li hija konsistenti mal-attivita farmakologika tas-sustanza attiva. Dan |-effett gie
osservat biss flivelli ta’ espozizzjoni ta’ madwar 8 darbiet oghla mill-espozizzjoni umana. Giet
osservata infjammazzjoni fil-glandola ta’ Harderian fil-firien. Din is-sejba mhijiex megjusa relevanti
ghas-sigurta umana minhabba li 1-glandola ta’ Harderian mhijiex prezenti fil-bniedem.

Fi studju tal-fertilita, ma gie osservat 1-ebda effett fuq il-funzjoni riproduttiva tal-firien Sprague-

Dawley irgiel jew nisa wara applikazzjoni taht il-gilda ta’ afamelanotide. Studju fil-firien Sprague-

Dawley ma wera I-ebda effett avvers fuq I-izvilupp embriju-fetali f espozizzjoniijet ta’ madwar 135

darba l-espozizzjoni umana (abbazi tas-Cmax). Studju ichor fuq 1-izvilupp embriju-fetali fil-firien

Lister-Hooded ma Kisibx espozizzjoni suffi¢jenti. L-izvilupp gabel u wara t-twelid ta’ firien Sprague-
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Dawley ma giex affettwat f’espozizzjonijiet ta’ madwar 135 darba l-espozizzjoni umana (abbazi tas-
Crax).

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Listata’ eccipjenti

Poly (DL-lactide-co-glycolide)

6.2 Inkompatibbiltajiet

Mhux applikabbli.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

4 snin

6.4  Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-hazna

Ahzen fi frigg (2°C - 8°C)

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Kunjett tal-hgieg tat-Tip | kulur I-ambra issigillat b’tapp tal-gomma miksi bil-PTFE.
Pakkett ta’ kunjett wiehed li fih impjant wiehed.

6.6 Prekawzjonijiet spe¢jali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

Ghal istruzzjonijiet dwar I-ghoti korrett u I-preparazzjoni korretta ara sezzjoni 4.2.
Kull fdal tal-prodott medicinali li ma jkunx intuza jew skart li jibga” wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
CLINUVEL EUROPE LIMITED

10 Earlsfort Terrace

Dublin 2

D02 T380

L-Irlanda

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/14/969/001

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 22 ta’ Dicembru 2014
Data tal-ahhar tigdid: 19 ta” Novembru 2019

10. DATATA’REVIZJONI TAT-TEST
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Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini http://www.ema.europa.eu.
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ANNESS I
MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU

KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR
UEFFETTIV TAL-PRODOTT MEDICINALI

OBBLIGU SPECIFIKU BIEX MIZURI TA’ WARA L-AWTORIZZAZZJONI JIGU

KOMPLUTI GHALL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ TAHT
CIRKUSTANZI ECCEZZJONALI
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A.  MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur(i) responsabbli ghall-hrug tal-lott

CLINUVEL EUROPE LIMITED
Alexandra House

The Sweepstakes

Ballsbridge

Dublin 4

D04 C7H2

L-Irlanda

B. KONDIZZJONWIET JEW RESTRIZZJONWJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-UZU

Prodott medicinali li jinghata b’ricetta ristretta tat-tabib (ara Anness I: Sommarju tal-Karatteristici tal-
Prodott, sezzjoni 4.2).

C. KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

° Rapporti perjodici aggornati dwar is-sigurta (PSURS)

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati PSURs ghal dan il-prodott medi¢inali huma mnizzla fil-lista tad-dati
ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont I-Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva 2001/83/KE u
kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-portal elettroniku Ewropew tal-medicini.

D. KONDIZZJONWIET JEW RESTRIZZJONWIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR
UEFFETTIV TAL-PRODOTT MEDICINALI

. Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jwettaq l-attivitajiet u I-interventi
mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-RMP maqbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2 tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u kwalunkwe aggornament sussegwenti magbul tal-RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:

e Meta |-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini titlob din I-informazzjoni;

e Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spec¢jalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefi¢éju u r-
riskju jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-
riskji).

e Fizmien 60 jum minn meta jintlahaq ghan (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji)
importanti

. Mizuri addizzjonali ghall-minimizzazzjoni tar-riskji

Programm ta’ edukazzjoni u tahrig ghat-tobba

Qabel it-tnedija ta” SCENESSE f’kull Stat Membru, id-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqgeghid fis-
Suq (MAH) ghandu jagbel mal-Awtorita’ Kompetenti Nazzjonali fuq il-kontenut u I-format tal-
pakkett edukattiv, inkluz il-mezzi ta’ komunikazzjoni, il-modalitajiet ta” distribuzzjoni, u kwalunkwe
aspett ichor. [I-MAH ghandu jagbel ukoll fuq id-dettalji tal-programm ta’ ac¢ess ikkontrollat biex
jizgura li d-distribuzzjoni ta” SCENESSE issir biss lil ¢entri fejn it-tobba réevew il-materjali edukattivi
u gew imharrga.
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L-MAH ghandu jizgura li f’kull Stat Membru fejn SCENESSE jigi kkummer¢jalizzat, il-professjonisti
tal-kura tas-sahha kollha li huma mistennija li juzaw dan il-prodott jigu pprovduti bil-pakkett edukattiv
li gej u li jigu mharrga:

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott,
Materjal ta’ tahrig wic¢ imb’wice,
Vidjow edukattiv,

Foljata’ informazzjoni tar-registru.

Il-materjal ta’ tahrig wic¢ imb’wic¢, inkluz il-vidjow edukattiv, ghandu jkun fih il-messaggi ewlenin li
gejjin:

Dimostrazzjoni tat-teknika ta” applikazzjoni korretta, li tenfasizza
zgurat li l-impjant ma jigrilux hsara waqt 1-uzu.
L-importanza li jinzammu kundizzjonijiet asettici.

I-mizuri mehtiega sabiex jigi

Metodi ghall-prevenzjoni u I-minimizzazzjoni ta’ zbalji tal-applikazzjoni u ta’ reazzjonijiet fis-

sit tal-applikazzjoni

Il-folja ta” informazzjoni tar-registru ghandu jkun fiha I-messaggi ewlenin li gejjin:
L-importanza li jigu reklutati pazjenti u li dawn jiddahhlu fir-Registru tal-UE,

Kif jigi accessat u kif jintuza r-Registru tal-UE.

OBBLIGU SPECIFIKU BIEX MIZURI TA’ WARA L-AWTORIZZAZZJONI JIGU

KOMPLUTI GHALL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ TAHT

CIRKUSTANZI ECCEZZJONALLI

Peress li din hi approvazzjoni taht ¢irkustanzi eccezzjonali u skont I-Artikolu 14(8) tar-Regolament

(KE) 726/2004, I-MAH ghandu jwettaq, fiz-zmien stipulat, il-mizuri li

gejjin:

Deskrizzjoni

Data mistennija

Registru tal-marda

Qabel it-tnedija fl-Istati Membri, I-MAH ghandu jistabbilixxi registru
tal-marda sabiex jigbor data tas-sigurta fuq perjodu ta’ zmien twil u
punti finali tal-effett fil-pazjenti b’EPP. Ir-registru ghandu jigbor data
kemm minn pazjenti kif ukoll minn tobba.

Abbozz ta’ protokoll li ghandu
jigi pprezentat xahrejn wara I-
avviz tad-decizjoni tal-
Kummissjoni Ewropea
Rapporti intermedji:
sottomissjoni annwali.
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ANNESS Il

TIKKETTARU FULJETT TA’ TAGHRIF
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A. TIKKETTAR
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

SCENESSE 16 mg impjant
afamelanotide

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull impjant fih 16 mg afamelanotide (bhala acetate).

3. LISTATA’ ECCIPJENTI

Poly (DL-lactide-co-glycolide).

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Impjant wiehed

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta” taghrif gabel I-uzu
Uzu ghal taht il-gilda

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.

18



10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

Kull fdal tal-prodott medicinali li ma jkunx intuza jew skart li jibga’ wara I-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

11. ISEMU INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

CLINUVEL EUROPE LIMITED
10 Earlsfort Terrace

Dublin 2

D02 T380

L-Irlanda

12.  NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/14/969/001

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Il-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata.

|17. IDENTIFIKATUR UNIKU -BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

| 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

KUNJETT

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

SCENESSE 16 mg impjant
afamelanotide
Uzu ghal taht il-gilda

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif gabel I-uzu.

| 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

Impjant wiehed

| 6.  OHRAJN
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-pazjent

SCENESSE 16 mg impjant
afamelanotide

vDan il-prodott medi¢inali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Inti tista’ tghin billi tirrapporta
kwalunkwe effett sekondarju li jista’ jkollok. Ara t-tmiem ta’ sezzjoni 4 biex tara kif ghandek
tirrapporta effetti sekondariji.

Agra sew dan il-fuljett kollu gabel tibda tuza din il-medi¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ tagrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib tieghek. Dan jinkludi xi effett sekondarju
possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett

X’inhu SCENESSE u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf gabel ma tir¢ievi SCENESSE
Kif ghandu jinghata SCENESSE

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen SCENESSE

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

ok~ winE

1. X’inhu SCENESSE u ghalxiex jintuza

SCENESSE fih is-sustanza attiva afamelanotide (bhala acetate). Afamelanotide hija forma sintetika ta’
ormon tal-gisem imsejjah alpha-melanocyte stimulating hormone (a-MSH) . Afamelanotide jahdem
b’mod simili ghall-ormon naturali, billi jgieghel lic-celluli tal-gilda jipproducu eumelanin i hija tip
kannella-iswed tal-pigment tal-melanin fil-gisem.

Afamelanotide jintuza biex tizdied it-tolleranza ghad-dawl tax-xemx fl-adulti b’dijanjozi kkonfermata
ta’ erythropoietic protoporphyria (EPP). EPP hija kundizzjoni li fiha I-pazjenti ghandhom sensittivita
ikbar ghad-dawl tax-xemx, li tista’ tikkawza effetti tossici bhal ugigh u hruq. Billi jzid 1-ammont ta’
eumelanin, SCENESSE jista’ jghin biex idewwem il-fegga tal-ugigh minhabba 1-fotosensittivita tal-
gilda (sensittivita ghad-dawl tax-xemx).

2. X’ghandek tkun taf gabel ma tir¢ievi SCENESSE

Tuzax SCENESSE

- jekk inti allergiku ghal afamelanotide jew ghal Xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina (imnizzla fis-
sezzjoni 6).

- jekk ghandek xi kundizzjoni severa tal-fwied.

- jekk ghandek problemi bil-fwied.

- jekk ghandek problemi bil-kliewi.

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib tieghek gabel tircievi SCENESSE jekk ghandek jew qgatt kellek:

- problemi bil-galb jew problemi severi bit-tehid tan-nifs:

- problemi gastrointestinali;
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- dijabete;

- il-marda ta’ Cushing (disturb fl-ormoni fejn il-gisem jipproduci wisq mill-ormon kortisol);

- il-marda ta’ Addison (disturb tal-glandoli adrenali li jikkawza nugqgas ta’ xi ormoni);

- is-sindrome ta’ Peutz-Jeghers (disturb li jikkawza mblukkar tal-imsaren u li bih, idejk, il-qiegh
tas-sagajn u I-wicc tax-xofftejn jista’ jitlaghlhom nemex kannella);

- epilessija (jew galulek li ghandek riskju li jkollok puplesiji);

- anemija (ghedud baxxi ta’ ¢elloli tad-demm homor f’demmek);

- melanoma (tip ta’ kancer tal-gilda aggressiv), inkluz melanoma in-situ, ez. lentigo maligna; jew
jekk tbati minn ¢erti kundizzjonijiet li jintirtu li jistghu jzidu r-riskju li tizviluppa melanoma;

- kancer tal-gilda tat-tipi, kar¢inoma ta¢-celloli basali (basal cell carcinoma) jew kar¢inoma tac-
¢elloli skwamuzi (squamous cell carcinoma) (inkluz kar¢inoma in Situ, ez. marda ta’ Bowen),
kar¢inoma tac¢-celloli Merkel jew problemi malinni jew premalinni tal-gilda ohrajn.

Kellem lit-tabib tieghek gabel tircievi SCENESSE jekk inti ghandek aktar minn 70 sena.

Jekk gatt kellek xi wahda minn dawn il-kundizzjonijiet, it-tabib tieghek jista’ jkollu jissorveljak aktar
mill-grib wagqt il-kura tieghek.

Protezzjoni mix-xemx

Tibdilx il-mizuri ta’ protezzjoni mix-xemx i inti ssegwi normalment sabiex timmaniggja I-EPP
tieghek u skont il-fototip tal-gilda tieghek (sensittivita kontra -UV). Zomm f"mohhok li aktar
espozizzjoni ghad-dawl UV tikkontribwixxi ghall-izvilupp tal-kancer tal-gilda.

Monitoragg tal-gilda

Minhabba li din il-medicina zzid eumelanin, f"hafna mill-pazjenti kkurati, il-gilda tiskura. Dan huwa
rispons mistenni ghal din il-medic¢ina, u l-iskurar jic¢ara bil-mod sakemm ma jintuzax impjant ichor.

It-tabib tieghek sejjer ikollu bzonn jiccekkja I-gilda tieghek regolarment (gisem shih) sabiex jissorvelja
tibdil fit-tbajja’ tal-gilda (ez. skurar) jew anormalitajiet ohrajn tal-gilda. Dan huwa rrakkomandat li jsir
kull 6 xhur.

Jekk joghgbok informa lit-tabib tieghek dwar abnormalitajiet tal-gilda godda jew li ged jinbidlu.
Organizza appuntament kmieni mal-ispecjalista tal-porifirja tieghek jekk lezjonijiet pigmentati bhal
tbajja’ fil-gilda jikbru, jew jekk jidhru lezjonijiet ohra li jkunu gqeghdin jikbru, li ma jfiqux, i jnixxu,
jew li jkunu simili ghal plakka, simili ghal felul, jew ulceri. Jista’ jkun hemm bzonn ta’ referenza ghal
specjalista tad-dermatologija.

Tfal u adolexxenti

Din il-medi¢ina ma ghandhiex tinghata lil tfal u adolexxenti li ghandhom ingas minn 18-il sena
minhabba li ma gietx ittestjata f’dan il-grupp ta’ eta.

Medicini ohra u SCENESSE
Ghid lit-tabib tieghek jekk ged tiehu, hadt dan l-ahhar jew tista’ tiehu Xi medicini ohra.

Ghid lit-tabib tieghek jekk qed tiehu medi¢ini antikoagulanti uzati biex jipprevenu d-demm milli
jaghqgad. Dawn jistghu jinkludu warfarin, acetylsalicylic acid (sustanza prezenti f’bosta medic¢ini uzati
biex isserrhu mill-ugigh u jbaxxu d-deni jew biex jipprevenu d-demm milli jaghgad) u grupp ta’
medicini msejhin medi¢ini anti-inffammatorji mhux sterojdali (NSAIDs), uzati ghall-kura ta’ ilmenti
komuni, bhal artrite, ugigh ta’ ras, deni hafif, rewmatizmu u grizmejn mugughin. Dan minhabba li
pazjenti li ged jiehdu medic¢ini bhal dawn jistghu jesperjenzaw zieda fit-tbengil jew fsada fis-sit tal-
impjant.
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Tqala u treddigh

Jekk inti tgila jew ged tredda’, tahseb li tista tkun tqila jew ged tippjana li jkollok tarbija, ma ghandekx
tircievi SCENESSE, minhabba li mhuwiex maghruf kif dan se jaffettwa lit-tarbija mhux imwielda
tieghek jew lit-tarbija mredda’.

Nisa li jistghu jingabdu tqal ghandhom juzaw kontracezzjoni adegwata bhal kontracettivi orali,
dijaframma u spermicida, apparat intrauterin (intrauterine device) (maghruf ukoll bhala kolja- coil)
wagqt it-trattament u ghal tliet xhur wara 1-ahhar applikazzjoni ta’ SCENESSE.

Sewgan u thaddim ta’ magni

Hemm riskju li thossok stordut/a u ghajjien/a meta tuza din il-medic¢ina, b’mod spe¢jali sal-ewwel 72
siegha minn meta jinghatalek. Jekk inti affettwat/a, issugx jew tuzax ghodod jew magni. Jekk tbati
minn hedla kontinwa, ghandek tkellem lit-tabib tieghek.

3. Kif ghandu jinghata SCENESSE

L-impjant se jiddahhal minn tabib li jkun gie mharreg fil-proc¢edura tal-amministrazzjoni. It-tabib
sejjer jidde¢iedu mieghek dwar liema huwa l-aktar Zzmien adegwat u liema huwa s-sit I-aktar adegwat
ghall-inserzjoni tal-impjant.

Impjant wiehed jigi injettat kull xahrejn gabel iz-Zmien mistenni u waqt zieda fl-espozizzjoni ghax-
xemx. L-ghadd ta’ impjanti fis-sena u t-tul totali tat-trattament jigu decizi mit-tabib specjalista tieghek.

L-impjant jinghata bhala injezzjoni taht il-gilda tieghek permezz ta’ tubu kateter u labra (uzu ghal taht
il-gilda). Qabel tiddahhal din il-medi¢ina, it-tabib tieghek jista’ jiddeciedi li jaghtik loppju lokali biex
iragqgad iz-zona fejn ikun sejjer jiddahhal 1-impjant. L-impjant jiddahhal direttament taht il-liwi tal-
gilda fuq gaddek jew zaqqek f”zona maghrufa bhala “supra-iliac crest”.

Fi tmiem il-procedura ta’ inserzjoni, jista’ jkun li thoss I-impjant taht il-gilda tieghek. Maz-zmien, |-
impjant jigi assorbit mill-gisem, dan isehh fi Zmien 50 sa 60 jum mill-inserzjoni.

Jekk tesperjenza skumdita u inti mhasseb/imhassba, kellem lit-tabib tieghek. L-impjant jista’ jitnehha
bi proc¢edura kirurgika semplié¢i jekk ikun hemm bzonn.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medic¢ina, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medi¢ina ohra, din il-medicina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

L-effetti sekondarji li gejjin huma megjusin li huma:

Komuni hafna (jistghu jaffettwaw lil aktar minn persuna 1 minn kull 10):
- dardir (thossok ma tiflahx),
- ugighta’ ras.

Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10):

- influwenza, infezzjoni fl-apparat respiratorju ta’ fuq (irjihat),

- bidliet generali fil-gilda inkluz nemex u ghats isiru aktar skuri,
- raxx b’infafet zghar, hakk, raxx, raxx ahmar, raxx bil-hakk,

- sturdament, nghas, u emigranja (ugigh ta’ ras sever),
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- fwawar ta’ shana, fwawar, thossok shun u hmura fil-gilda,

- ugigh addominali (ta’ zaqq), ugigh fis-snien, dijarea u rimettar,

- ugigh fid-dirghajn u r-riglejn, ugigh jew dghjufija fil-muskoli u I-ghadam, ugigh fid-dahar,

- gheja, ugigh, deni, reazzjonijiet fil-post tal-impjant inkluz ugigh, tbengil, neftha, fsada, hakk u bidliet
fil-kulur tal-gilda, marda tixbah lill-influwenza, soghla, imnieher imblukkat, imnieher u gerzuma
inflammati.

Mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100):

- infezzjoni fl-apparat tal-awrina, follikulu tax-xaghar infettat, infezzjoni fl-istonku u fl-imsaren,

- sensittivita eccessiva U reazzjoni allergika severa inkluza anafilassi (is-sinjali jistghu jinkludu: raxx, problemi
biex tibla’ jew tiehu n-nifs, netha fxufftejk, f'wiccek, " grizmejk jew f’ilsienek),

- tnaqqis jew zieda fl-aptit,

- burdata depressa inkluza depressjoni, ma tkunx tista’ torqod, irgad ta’ kwalita hazina,

- hass hazin, sensazzjoni ta’ hass hazin, dghjufija, ma tkunx tista’ zzomm is-sagajn komdi, disturb fil-
bilang,

- ghajnejn xotti, ugigh fl-ghajnejn, ghajnejn homor, diffikulta biex tiffoka fug oggetti, sensittivita tal-
ghajnejn ghad-dawl, zanzin fil-widnejn,

- palpitazzjonijiet, tbengil, fsada, pressjoni gholja,

- sinusis imblukkati,

- stonku u msaren infjammati, hruq ta’ stonku, sindrome tal-musrana irritabbli, gass, nefha tax-
xufftejn, tnagqas fis-sens tal-mess fil-halq, ugigh fil-hanek,

- akne, ekzema, nefha hamra fuq il-gilda, gilda xotta, bidliet fil-kulur tax-xaghar, gharaq eccessiv,
pigmentazzjoni fid-dwiefer, kulur fug ix-xufftejn, tgaxxir tal-gilda, sensazzjoni ta’ hruq tal-gilda,
bidliet fil-kulur tal-gilda inkluz telf tal-kulur, gilda zejtnija, horrigija,

- ebusija fil-gogi, ebusija fil-muskoli u I-ghadam, kontrazzjoni tal-muskoli f’dagga, muskoli jugghu,

- sensittivita fis-sider, mestrwazzjoni irregolari, mestrwazzjoni bl-ugigh,

- tertir, thossok shun, hangover, telga tal-gisem minghajr sinjali jew sintom ta’ mard, nefha fis-sagajn
jew fl-idejn,

- testijiet tal-funzjoni tal-fwied mhux normali, tnaqqis fl-irbit mal-hadid, zieda fil-livell taz-zokkor,
tnaqqis fil-livell ta’ hadid fid-demm, demm fl-awrina,

- waqgha u ferita,

- |-apparat johrog minn postu.

Rari (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 1000):

- infezzjoni kkawzata minn fungu,

- tnaggas ta’ celluli bojod tad-demm,

- zieda fil-kolesterol,

- konfuzjoni, ugigh ta’ ras wara korriment, sensazzjoni ta’ toghma mhux normali,
- kpiepel tal-ghajnejn minfuhin,

- rata tal-qalb mghaggla,

- purgar irregolari, xufftejn inflammati, telf tal-kulur tal-hanek, xofftejn u ilsien,
- noduli homor jew kannella fil-gilda (imsejha “Lichen planus”), vitiligo,

- mestrwazzjoni fit-tul u gawwija, tnixxija mill-vagina, tnaqqis fix-xewga ghas-sess,
- zieda fil-piz tal-gisem,

- komplikazzjoni fil-ferita, dardir wara li jiddahhal I-impjant.

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib tieghek. Dan jinkludi xi effett sekondarju possibbli li
mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji direttament permezz tas-
sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f’ Appendici V. Billi tirrapporta |-effetti sekondarji tista’ tghin
biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-medi¢ina.

5. Kif tahzen SCENESSE

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahagx mit-tfal.
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Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kunjett u I-kartuna ta’ barra. It-tabib
tieghek sejjer jiccekkja d-data ta’ meta tiskadi gabel jintuza impjant.

Ahzen fi frigg (2°C - 8°C).

Tarmix medic¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar Kif
ghandek tarmi medi¢ini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra
X’fih SCENESSE

- Is-sustanza attiva hi afamelanotide. Impjant wiehed fih 16 mg ta’ afamelanotide (bhala acetate).
- Is-sustanza I-ohra hija poly (D,L-lactide-co-glycolide).

Kif jidher SCENESSE u I-kontenut tal-pakkett

L-impjant huwa virga solida bajda ghal offwajt twila madwar 1.7 cm u b’dijametru ta’ 1.5 mm
f’kunjett tal-hgieg kulur l-ambra ssigillat b’tapp tal-gomma miksi bil-PTFE.
Dags tal-pakkett ta’ kunjett wiched li fih impjant wiehed.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq

CLINUVEL EUROPE LIMITED
10 Earlsfort Terrace

Dublin 2

D02 T380

L-Irlanda

Tel: +353 1513 4932
mail@clinuvel.com

Manifattur

CLINUVEL EUROPE LIMITED
Alexandra House

The Sweepstakes

Ballsbridge

Dublin 4

D04 C7H2

L-Irlanda

Dan il-fuljett kien rivedut |-ahhar f’

Din il-medi¢ina kienet awtorizzata taht ‘Cirkustanzi ec¢ezzjonali’. Dan ifisser li minhabba li I-marda
hija rari, ghal ragunijiet xjentifici, u ghal ragunijiet ta’ etika kien impossibbli li tinkiseb informazzjoni
kompluta dwar din il-medi¢ina.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ser tirrevedi kull tip ta’ informazzjoni gdida dwar din il-medicina
kull sena u dan il-fuljett ser jigi aggornat kif mehtieg.

Sorsi ohra ta’ informazzjoni
Informazzjoni dettaljata dwar din il-medi¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-

Medicini: http://www.ema.europa.eu. Hemm ukoll links ghal siti elettroni¢i ohra dwar mard rari u
kura.
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It-taghrif li jmiss ged jinghata biss ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha:

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

SCENESSE jinghata taht il-gilda taht kundizzjonijiet asettici kif deskritt hawn taht.
L-ghoti ghandu jitwettaq minn tabib imharreg u akkreditat biex iqieghed I-impjant mid-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suqg.

Istruzzjonijiet dwar l-uzu

- Ohrog I-impjant ippakkjat mill-frigg u halli I-prodott medicinali jishon sakemm jilhaq
temperatura ambjentali.

- Ghid lill- pazjent biex ipoggi f’pozizzjoni komda jew biex jimtedd fug dahru/dahra bil-parti ta’
fuq ta’ gismu/gisimha ftit mghollija.

- Iddizinfetta I-gilda I fug mis-"supra-iliac crest”

- Aghti loppju fiz-zona tal-inserzjoni jekk ikun hemm bzonn u wara konsultazzjoni mal-pazjent.

- Aghzel kateter 14 gejg (dijametru intern ta’ 1.6 mm) b’labra.

- Immarka 1.5 sa 2cm fuq ix-xaft tal-kateter permezz ta’ linka kirurgika.

- Zomm il-kateter mill-giegh tieghu permezz ta’ teknika sterili, ogros u zomm il-liwi tal-gilda
(skinfold cranial) b’zewgt iswaba’ sa, jew sakemm tigi fuq is-supra-iliac crest tal-pazjent.

- Bix-xifer imzerzaq tal-labra jhares ’il fug, dahhal il-kateter lateralment 1.5-2 cm fis-saff taht il-
gilda f’angolu ta’ 30 sa 45 grad mal-wié¢ tal-gilda b’moviment wiehed kontinwu u mexxe;j.

- Bil-kateter f’postu, nehhi I-impjant mill-kunjett b’mod asettiku.

- Nehhi I-labra minn gewwa I-kateter permezz ta’ teknika sterili.

- Ittrasferixxi I-impjant lejn I-izbokk tal-kateter.

- Permezz ta’ apparat xieraq (bhal perezempju stylet) imbotta I-impjant bil-mod sa gewwa nett
tal-lumen tal-kateter.

- Applika ftit pressjoni b’subghajk fiz-zona tal-inserzjoni filwaqt li tnehhi I-istylet u I-kateter.

- Ikkonferma I-inserzjoni tal-impjant billi taghfas il-gilda b’subcutis cranial sa/biex tigi fuq is-
suprailiac crest sakemm issib I-impjant. Dejjem ivverifika |-prezenza tal-impjant, jekk ikollok
dubju dwar il-prezenza tieghu, ic¢ekkja jekk I-impjant bagaxfil-kateter. Jekk I-impjant ma jkunx
tqieghed matul il-passi proc¢edurali deskritti hawn fuq, armi I-impjant u qieghed impjant gdid.
Tqeghidx impjant gdid sakemm ma jkunx gie kkonfermat b’mod inekwivoku li ma ddahhalx I-
ewwel wiehed.

- Applika garza ta’ pressjoni zghira fuq is-sit tal-injezzjoni.

- Osserva I-pazjent ghal 30 minuta biex tizgura li tinnota jekk il-pazjent jizviluppa reazzjoni
allergika jew ta’ sensittivita eccessiva (ta’ tip immedjat).

L-impjant jista’ jitnehha kirurgikament, jekk ikun hemm bzonn.
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