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Rakkomandazzjonijiet §odda ghal medicini li fihom
terlipressin fil-kura tas-sindromu epatorenali

Fid-29 ta’ Settembru 2022, il-kumitat tas-sigurta tal-EMA (PRAC) irrakkomanda mizuri godda biex
jitnagqas ir-riskju ta’ insufficjenza respiratorja (diffikultajiet severi fit-tehid tan-nifs |i jistghu jkunu ta’
theddida ghall-hajja) u sepsi (meta I-batterji u t-tossini taghhom ji¢cirkolaw fid-demm, li jwassal ghal
hsara fl-organi) meta jintuzaw medicini li fihom terlipressin f'persuni bis-sindromu epatorenali tat-tip 1
(HRS tat-tip 1) (problemi seriji fil-kliewi f'persuni b’'marda avvanzata tal-fwied).

II-mizuri I-godda jinkludu z-zieda mal-informazzjoni dwar il-prodott ta’ twissija biex jigi evitat I-uzu ta’
medicini li fihom terlipressin f'pazjenti b'mard tal-fwied kroniku akut avvanzat (mard tal-fwied li jmur
ghall-aghar f'daqga) jew b’insuffi¢jenza avvanzata tal-kliewi. Il-pazjenti bi problemi fit-tehid tan-nifs
ghandhom jirc¢ievu kura biex jimmaniggjaw il-kundizzjoni taghhom gabel ma jibdew medicini li fihom
terlipressin. Waqgt u wara I-kura, il-pazjenti ghandhom jigu mmonitorjati ghal sinjali u sintomi ta’
insufficjenza respiratorja u infezzjoni.

Barra minn hekk, il-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha jistghu jikkunsidraw li jaghtu medicini li
fihom terlipressin bhala infuzjoni (dripp) kontinwa fil-vina bhala alternattiva ghall-ghoti taghha
b‘injezzjoni bolus (doza shiha injettata f'darba) peress li dan jista’ jnaqqas ir-riskju ta’ effetti
sekondarji severi.!

Ir-rakkomandazzjonijiet isegwu r-riezami tal-PRAC tad-data disponibbli, inkluzi r-rizultati minn prova
klinika? li kienet tinvolvi pazjenti b’HRS tat-tip 1 li ssuggeriet li pazjenti li gew ikkurati b’medicini li
fihom terlipressin kellhom aktar probabbilta li jesperjenzaw u jmutu minn disturbi respiratorji fi zmien
90 jum wara I-ewwel doza minn dawk li nghataw placebo (kura finta).

Ghalkemm insuffi¢jenza respiratorja hija effett sekondarju maghruf ta’ medicini li fihom terlipressin, il-
frekwenza ta’ insuffi¢cjenza respiratorja li dehret fl-istudju kienet oghla (11 %) milli kienet irrapportata
precedentement fl-informazzjoni dwar il-prodott. Barra minn hekk, I-istudju rrapporta sepsi f'7 % tal-

pazjenti fil-fergha ta’ terlipressin meta mqgabbel mal-ebda kaz fil-grupp tal-placebo.

Kien hemm limitazzjonijiet ghad-data, bhal differenzi fil-mod kif terlipressin intuza fil-provi klini¢i meta
mgqgabbel mal-prattika klinika. Wara li kkunsidra dawn il-limitazzjonijiet flimkien ma’ data ohra
disponibbli u kkonsulta grupp ta’ esperti maghmul minn professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha
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b’gharfien espert fil-qasam tas-sindromu epatorenali, il-PRAC ikkonkluda li kienu mehtiega mizuri
godda biex jigi zgurat li |-benefi¢¢ji ta” medicini li fihom terlipressin ikomplu jeghlbu r-riskji.

Ir-rakkomandazzjonijiet tal-PRAC intbaghtu lill-Grupp ta’ Koordinazzjoni ghal Procedura tar-
Rikonoxximent Reciproku u I-Pro¢edura Decentralizzata - Bniedem (CMDh) |li approvahom u adotta I-
pozizzjoni tieghu fl-10 ta’ Novembru 2022.

Informazzjoni ghall-pazjenti

o Gie rrappurtat riskju oghla minn dak maghruf precedentement ta’ insuffi¢jenza respiratorja
(diffikulta severa fit-tehid tan-nifs li tista’ tkun ta’ theddida ghall-hajja) meta jintuzaw medicini li
fihom terlipressin ghall-kura ta’ sindromu epatorenali tat-tip 1 (HRS tat-tip 1) (problemi fil-kliewi
f'nies b’'mard tal-fwied avvanzat). Barra minn hekk, riskju gdid ta’ sepsi (meta |-batterji u t-tossini
taghhom jicc¢irkolaw fid-demm li jwassal ghal hsara fl-organi) gie identifikat ukoll meta medicini li
fihom terlipressin jintuzaw ghall-kura ta’ din il-marda. L-EMA ghalhekk ged tirrakkomanda bosta
mizuri biex jitnaqqsu dawn ir-riskji.

e Medicini li fihom terlipressin, meta jintuzaw ghall-kura ta’ HRS tat-tip 1, ghandhom jigu evitati
f'/pazjenti b'insuffi¢cjenza tal-kliewi avvanzata u f'pazjenti b’'mard tal-fwied kroniku akut avvanzat,
sakemm ma jkunx ikkunsidrat assolutament mehtieg.

e Pazjenti bi problemi fit-tehid tan-nifs ghandhom jirc¢ievu kura biex jimmaniggjaw il-kundizzjoni
taghhom gabel jibdew kura b’'medicini li fihom terlipressin.

e Il-pazjenti ghandhom jigu mmonitorjati ghal insuffi¢jenza respiratorja u infezzjoni gabel u matul il-
kura, u ghandhom jigu kkurati kif mehtieg.

e Mizuri rakkomandati ohrajn jinkludu I-ghoti tal-medicina bhala infuzjoni kontinwa bhala alternattiva
ghal injezzjoni bolus (doza shiha injettata f'dagqa).

e Il-pazjenti li ghandhom kwalunkwe mistogsija jew thassib ghandhom jitkellmu mal-professjonist fil-
gasam tal-kura tas-sahha taghhom.

Informazzjoni ghall-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha

e Gie rrapportat riskju oghla minn dak maghruf pre¢cedentement ta’ insuffi¢jenza respiratorja meta
jintuzaw medicini li fihom terlipressin ghall-kura tas-sindromu epatorenali tat-tip 1 (HRS tat-tip 1).
Barra minn hekk, gie identifikat riskju gdid ta’ sepsi bl-uzu ta’ medicini li fihom terlipressin ghall-
kura ta’ din il-marda.

e Medicini li fihom terlipressin ghandhom jigu evitati f'pazjenti b’disfunzjoni tal-kliewi avvanzata
(kreatinina fis-seru = 442umol/Il (5.0 mg/dl)) u f'pazjenti b'insufficjenza tal-fwied kronika akuta ta’
grad 3 u/jew b’ puntegg MELD = 39 (mudell ghall-mard tal-fwied fl-ahhar stadju), sakemm il-
benefi¢cji ma jeghlbux ir-riskji.

e Pazjenti b’bidu gdid ta’ diffikultajiet fit-tehid tan-nifs jew li I-marda respiratorja ezistenti sejra
ghall-aghar ghandhom jigu stabbilizzati gabel il-kura b’'medicini li fihom terlipressin u ghandhom
jigu mmonitorjati mill-grib waqt il-kura. Jekk il-pazjenti jizviluppaw sintomi respiratorji, ghandu jigi
kkunsidrat tnaqqis fid-doza tal-albumina umana, jekk ikun applikabbli. Jekk is-sintomi jkunu severi
jew ma jissolvewx, medicini li fihom terlipressin ghandhom jitwaqqfu.

e Il-pazjenti ghandhom jigu mmonitorjati mill-grib ghal sintomi ta’ infezzjoni.
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e Barra minn hekk, il-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha jistghu jikkunsidraw li jaghtu
medicini li fihom terlipressin bhala infuzjoni fil-vini kontinwa bhala alternattiva ghall-injezzjoni
bolus, peress li I-infuzjoni kontinwa tista’ thaqgqas ir-riskju ta’ avvenimenti avversi severi meta
mgqabbla ma’ injezzjoni bolus.

¢ Komunikazzjoni diretta tal-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha (DHPC) se tintbaghat fi
zmien debitu lill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha li jippreskrivu, jgassmu jew jaghtu |-
medicina. Id-DHPC se tigi ppubblikata wkoll fuq pagna ddedikata fuq is-sit web tal-EMA.

Aktar dwar il-medicina

Terlipressin huwa analogu tal-vasopressin. Dan ifisser li jahdem b’mod simili ghall-ormon naturali
vasopressin biex tikkawza tidjiq ta’ certi vazijiet u arterji fil-gisem, b’'mod partikolari dawk li
jissupplixxu l-organi addominali. F'pazjenti b’'HRS tat-tip 1, zieda fil-pressjoni tad-demm fil-fwied
minhabba insuffi¢jenza tal-fwied twassal ghal twessigh ta’ dawn il-vazijiet u l-arteriji, li jwassal ghal
provvista hazina tad-demm ghall-kliewi. Bit-tidjiq tal-vazijiet li jissupplixxu I-organi addominali,
terlipressin jghin biex iregga’ lura I-fluss tad-demm lejn il-kliewi, u b’hekk itejjeb il-funzjoni tal-kliewi.

Terlipressin jigi bhala soluzzjoni u trab ghal soluzzjoni - it-tnejn li huma ghal uzu fil-vini.

Medicini li fihom terlipressin huma disponibbli fil-maggoranza tal-Istati Membri tal-UE u taht varjeta ta’
ismijiet inkluz Glypressin, Terlipressin Acetate u Varquel. Minbarra li huma awtorizzati ghall-HRS tat-tip
1, huma awtorizzati wkoll f'bosta Stati Membri tal-UE ghall-kura ta’ emorragija minn vini mkabbra fil-
passagg bejn il-halqg u I-istonku (I-esofagu) u certi forom ta’ emorragiji asso¢jati ma’ kirurgija.

Aktar dwar il-proc¢edura

Ir-riezami ta’ medicini li fihom terlipressin inbdiet fuq talba tad-Danimarka, skont |-Artikolu 31 tad-
Direttiva 2001/83/KE.

Ir-riezami sar mill-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakovigilanza (PRAC), il-Kumitat
responsabbli mill-evalwazzjoni ta’ kwistjonijiet tas-sigurta ghall-medicini li jintuzaw mill-bniedem, li
ghamel ghadd ta’ rakkomandazzjonijiet. Peress li medicini li fihom terlipressin huma kollha awtorizzati
fuq livell nazzjonali, ir-rakkomandazzjonijiet tal-PRAC intbaghtu lill-Grupp ta’ Koordinazzjoni ghal
Procedura tar-Rikonoxximent Reciproku u I-Proc¢edura Decentralizzata - Bniedem (CMDh), li adotta I-
pozizzjoni tieghu. Is-CMDh huwa korp li jirrapprezenta lill-Istati Membri tal-UE kif ukoll lill-Izlanda, lil-
Liechtenstein u lin-Norvegja. Huwa responsabbli biex jizgura standards armonizzati dwar is-sigurta
ghall-medicini awtorizzati permezz tal-proceduri nazzjonali fl-UE kollha.

Peress li I-pozizzjoni tas-CMDh giet adottata b’kunsens, se tigi implimentata direttament mill-Istati
Membri.
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