EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/622457/2010
EMEA/H/C/000133

Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Sifrol

pramipexole

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport ta' Valutazzjoni Pubblika Ewropew (EPAR) ghal Sifrol.
Huwa jispjega kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvaluta I-
medicina sabiex wasal ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u
r-rakkomandazzjonijiet tieghu fuq il-kondizzjonijiet ta’ uzu ghal Sifrol.

X’inhu Sifrol?

Sifrol huwa medicina li fiha s-sustanza attiva pramipexole. Huwa disponibbli bhala pilloli bojod *b’rilaxx
immedjat’ (tondi: 0.088, 0.7 u 1.1 mg; ovali: 0.18 u 0.35 mg) bhala pilloli bojod ‘b’rilaxx imtawwal’
(tondi: 0.26 u 0.52 mg; ovali: 1.05, 1.57, 2.1, 2.62 u 3.15 mg). Pilloli b’rilaxx immedjat jirrilaxxu s-
sustanza attiva immedjatament, u pilloli b’rilaxx imtawwal jirrilaxxawha bil-mod fi zmien ftit sighat.

Ghal xiex jintuza Sifrol?

Sifrol jintuza fit-trattament tas-sintoma tal-mard li gej:

e Il-marda ta’ Parkinson, disturb progressiv tal-mohh li jikkawza roghda, dewmien fil-movimenti u
ebusija tal-muskoli. Sifrol jista’ jintuza jew wahdu jew flimkien ma’ levodopa (medicina ohra ghall-
marda ta’ Parkinson), f'kull stadju tal-marda inkluz fl-ahhar stadji meta levodopa jibda jkun angas
effikaci.

e sindromu minn moderat sa gravi tar-riglejn irrekwieti (restless legs syndrome), li huwa disturb li
bih il-pazjent ikollu impuls bla razan biex icaglaqg riglejh halli jwaqgaf sensazzjonijiet skomdi jew
strambi jew li jweggghu fil-gisem, normalment matul il-lejl. Sifrol jintuza meta ma tistax tigi
identifikata kawza specifika ghad-disturb.

II-medicina tista’ tinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib.
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Kif jintuza Sifrol?

Ghall-marda ta’ Parkinson, id-doza inizjali hija ta’ pillola wahda b’rilaxx immedjat ta’ 0.088 mg tliet
darbiet kuljum jew pillola b’rilaxx imtawwal wahda ta’ 0.26 mg darba kuljum. Id-doza ghandha tigi
mizjuda kull hames sa sebat ijiem sakemm is-sintomi jigu kkontrollati minghajr ma jigu kkawzati
effetti sekondarji li ma jistghux jigu tollerati. Id-doza massima kuljum hija ta’ tliet pilloli brilaxx
immedjat ta’ 1.1 mg, jew pillola b'rilaxx imtawwal ta’ 3.15 mg darba kuljum. Il-pazjenti jistghu jibdlu
mill-pilloli brilaxx immedjat ghal dawk b’rilaxx imtawwal mil-lum ghall-ghada, izda jista’ jkun li d-doza
tigi aggustata skont ir-rispons tal-pazjent. Sifrol ghandu jinghata anqgas ta’ spiss lil pazjenti li
ghandhom problemi fil-kliewi. Jekk jitwaqqaf it-trattament ghal kwalunkwe raguni, id-doza ghandha
titnagqas gradwalment.

Ghas-sindromu tar-riglejn irrekwieti, il-pilloli Sifrol b’rilaxx immedjat ghandhom jittiehdu darba kuljum,
saghtejn jew tliet sighat gabel I-irgad. Id-doza inizjali rakkomandata hija ta’ 0.088 mg, izda jekk ikun
mehtieg din tista’ tizided kull erba’ sa sebat ijiem sabiex is-sintomi jibgghu jongsu, sa massimu ta’
0.54 mg. Ir-rispons tal-pazjent u I-htiega ghal iktar trattament ghandhom jigu evalwati wara tliet xhur.
Il-pilloli b’rilaxx imtawal mhumiex tajbin ghas-sindromu tar-riglejn irrekwieti.

Il-pilloli ta’ Sifrol ghandhom jinbelghu mal-ilma. Il-pazjent ghandu jibla’ I-pilloli shah fl-istess hin
kuljum u ma ghandux jomghodhom, jagsamhom jew ifarrakhom. Biex tikseb aktar informazzjoni ara I-
fuljett ta’ taghrif.

Kif jahdem Sifrol?

Is-sustanza attiva f'Sifrol, il-pramipexole, hija agonista tad-dopamina (sustanza li timita I-azzjoni tad-
dopamina). Id-dopamina hija sustanza li tahdem bhala messaggier fil-partijiet tal-mohh li jikkontrollaw
il-moviment u I-koordinazzjoni. Fil-pazjenti li jbatu mill-marda ta’ Parkinson, i¢-¢elluli li jipproducu d-
dopamina jibdew imutu u b’hekk jongos I-ammont ta’ dopamina fil-mohh. Ghalhekk il-pazjenti jitilfu I-
hila li jikkontrollaw il-movimenti taghhom b’mod affidabbli. Il-pramipexole jistimola I-mohh bhalma
taghmel id-dopamina, biex b'hekk il-pazjenti jkunu jistghu jikkontrollaw il-movimenti taghhom u
jkollhom ingas sinjali u sintomi tal-marda ta' Parkinson, bhar-roghda, |-ebusija u d-dewmien fil-
movimenti.

Ghadu mhuwiex kompletament mifhum il-mod kif tahdem il-pramipexole fis-sindromu tar-riglejn
irrekwieti. Huwa mahsub li s-sindromu huwa kkawzat minn problemi fil-mod kif id-dopamina tahdem
fil-mohh li jista' jitjieb permezz tal-pramipexole.

Kif gie studjat Sifrol?

Fil-marda ta’ Parkinson, il-pilloli Sifrol b'rilaxx immedjat gew studjati f'hames studji ewlenin. Erba
studji gabblu Sifrol ma’ placebo (trattament finta): studju minnhom twettaq fuq 360 pazjent bil-marda
avvanzata li diga kienu geghdin jiehdu levodopa li kien ged isir ingas effikaci, u tliet studji twettqu
f'total ta’ 886 pazjent bil-marda fl-istadju inizjali li ma kinux geghdin jiehdu levodopa. IlI-kejl ewlieni
tal-effikacja kien il-bidla tal-gravita tal-marda ta’ Parkinson. Il-hames studji gabbel Sifrol ma’ levodopa
fi 300 pazjent bil-marda fl-istadu inizjali, u kkalkula I-ghadd ta’ pazjenti li kellhom sintomi fil-
movimenti.

Bhala sostenn tal-uzu tal-pilloli b'rilaxx imtawwal, il-kumpanija pprezentat ir-rizultat tal-istudji li wrew
li kemm il-pilloli b'rilaxx immedjat kif ukoll dawk b’rilaxx imtawwal ipproducew l-istess livelli tas-
sustanza attiva fil-gisem. Ipprezentat ukoll studji li gabblu liz-zewg pilloli fil-marda ta’ Parkinson
avvanzata u fl-istadju inizjali, u li osservaw xi jsir meta I-pazjenti jibdlu mill-pillolli b’rilaxx immedjat
ghal dawk b’rilaxx imtawwal.
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Fis-sindromu tar-riglejn irrekwieti, il-pilloli Sifrol b’rilaxx immedjat gew studjati f’zewg studji ewlenin.
L-ewwel gabbel Sifrol ma’ placebo fug zmien ta’ 12-il gimgha fi 344 pazjent u kejjel it-titjib tas-
sintomi. It-tieni wiehed inkluda 150 pazjent li hadu Sifrol tul sitt xhur, u gabbel I-effetti ta’ meta
pazjent jibga’ jiehu Sifrol jew jagleb ghal plac¢ebo. Il-kejl ewlieni tal-effika¢ja kien kemm ghadda hin sa
ma s-sintomi galbu ghall-aghar.

X'benefi¢cji wera Sifrol waqt I-istudji mwettqa?

Fl-istudju ta’ pazjenti bil-marda ta’ Parkinson avvanzata, il-pazjenti li hadu I-pilloli Sifrol b’rilaxx
immedjat urew titjib ikbar wara 24 gimgha ta’ trattament b’doza stabbli minn dawk li kienu geghdin
jiehdu placebo. Dehru rizultati simili fl-ewwel tliet studji tal-marda ta’ Parkinson fl-istadju inizjali,
b’ikbar titjib wara erba’ jew 24 gimgha. Sifrol kien iktar effikaci wkoll minn levodopa fit-titjib tas-
sintomi tal-moviment fil-marda fl-istadju inizjali.

L-istudji addizzjonali wrew li I-pilloli brilaxx imtawwal kienu effikaci dags il-pilloli b’rilaxx immedjat fit-
trattament tal-marda ta’ Parkinson. Urew ukoll li I-pazjenti jistghu jbidlu minghajr periklu mill-pilloli
b’rilaxx immedjat ghal dawk b’rilaxx imtawwal, minkejja li I-aggustamenti tad-doza kienu mehtiega
f'ghadd zghir ta’ pazjenti.

Fis-sindromu tar-riglejn irrekwieti, il-pilloli Sifrol b’rilaxx immedjat kienu iktar effikaci mill-placebo fit-
tnaqqis tas-sintomi fuqg 12-il gimgha, izda d-differenza bejn il-placebo u Sifrol kienet I-iktar evidenti
wara erba’ gimghat gabel ma din regghet nagset. Ir-rizultati tat-tieni studju kienu insufficjenti biex
tintwera |-effikac¢ja ta’ Sifrol fit-tul.

X’inhu r-riskju assoc¢jat ma’ Sifrol?

L-effett sekondarju I-aktar komuni b’Sifrol (li deher f'aktar minn pazjent 1 minn 10) hu nawzea
(dardir). Fil-pazjenti li jbatu mill-marda ta' Parkinson |-effetti sekondarji li gejjin dehru f'aktar minn
pazjent 1 minn 10: sturdament, diskinesija (diffikulta fil-kontroll tal-movimenti) u hedla. Ghal-lista
shiha tal-effetti sekondarji kollha rrapportati b’Sifrol, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Sifrol ma ghandux jintuza f'persuni li jistghu jkunu ipersensittivi (allergici) ghall-pramipexole ghal xi
ingredjenti ohra.

Ghaliex gie approvat Sifrol?

Is-CHMP iddecieda li I-benefi¢cji ta’ Sifrol huma akbar mir-riskji tieghu u ghaldagstant irrikkomanda li
jinghata awtorizzazzjoni biex jitgieghed fis-suq.

Aktar taghrif dwar Sifrol:

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Sifrol lil Boehringer Ingelheim International GmbH fl-14 ta’ Ottubru 1997. L-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq hija valida giet ghal perjodu mhux limitat.

L-EPAR shih ta’ Sifrol jinsab fuq is-sit tal-Agenzija ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura b’Sifrol, aqra
I-fuljett ta' taghrif (huwa parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f"10-2010.
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