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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Brineura
cerliponase alfa

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta " valutazzjon
kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda |-awtorizzazzjoni taghha fl-UE u I-kondizzjonijiet

ta kypoptrayhlh ko ban tadzyoninpiattiéka dwar 1-uzu ta " Brineura.

Ghal informazzjoni prattika dwar I-uzu ta ‘Baijentagilandhom jaqraw il-fuljett ta " taghrif

jew jikkuntattjaw lit-tabib jew lill-ispizjar taghhom.

X Tnhu Brineura u ghal xiex jintuza

Brineura huwa medicina ghall-kura ta Lnip W ¢oahdadCd Nippfuscinosis tat
kondizzjoni ereditarja fit-tfal |li twassal ghal hsara progressiva fil-mohh.

Peress li n-numru ta “ipeejchan thij B kEtinsidnait & Ld2i’hwwa baxx, il
Brineura gie kklassifikat bhala ‘medicina orfni’ (medicina li tintuza f'mard rari) fit-13 ta’ Marzu 2013.

Brineura fih is-sustanza attiva cerliponase alfa.
Kif jintuza Brineura?

Brineura jigi infuz direttament gol-mohh. Qabel I-ewwel infuzjoni, il-pazjent ikollu bzonn jaghmel
operazzjoni biex jimpjanta apparat, li jibda minn barra r-ras ta ‘kkeittralgaivgal fil-
mohh fejn tasal il-medicina.

L-infuzjonijiet jinghataw darba kull gimaghtejn minn professjonist fil-qasam tal-kura tas-sahha

b ‘gharfien dwar | notohh. Sabiex jitnaqgeeitidiskjolta ‘reazzjonijiet
infuzjoni, il-pazjenti jistghu jinghataw medicini ohra gabel jew waqt il-kura bi Brineura jew I-infuzjoni

tista “kittavtised aktar. Il Lperk pmp jabkeelcefila ininnha.

Brineura jista “jinjasetabiss b’ ricetdaghtef. tabib. G
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Kif jahdem Brineura?

ll-pazjenti b ‘ohdzhghsisdagah enzima nieqsa meht
tripeptidyl-peptidase-1 (TPP1). Is-sustanza attiva fi Brineura, cerliponase alfa, hija kopja ta "TPP1 u
tintuza bhala sostitut tal-enzima niegsa.

ll-medicina tigi infuza direttament gol-mohh sabiex tevita |-barriera ematoencefalika, barriera protettiva
li tissepara I-fluss tad-demm mill-mohh, u tipprevjeni sustanzi bhal medicini, milli jidhlu fit-tessuti tal-
mohh.

X inboefia | égtudjiPBrineura li hargu mill
Fi studji bikrija, Brineura ntwera li jnaqqgas ir-rata li biha tiggrava I-marda kif imkejjel bi skala ta

klassifikazzjoni standard.

Fi studju li fih 23 wild (eta medja ta’ 4 snin) gew ikkurati bi Brineura ghal kwazi sena, 20 minnhom
(87 %) ma esperjenzawx it-tnaqqis ta "Runti fil-hiliet tal-moviment u fil-lingwi kif deher storikament
f ‘pazjenti li ma réivewx kura.

ll-klassifikazzjoni saret minn tobba li taw lill-pazjenti punteggdi individwali ghall-hiliet tal-moviment u fil-

lingwi (fejn O ifisser I-aktar sever u 3 huwa normali). Punte sgofinmria ttaz-zewq ' p:
punteggi.

Fi studju ta ‘begefitu, il edpukati Birjmeura ldaratdghal sena ohra, bir
tista “titggovahfib tal-pazjenti. Dan I-istudju ghadu ghaddej.

X Yinblkmasso ¢jati mal Brineura?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni bi Brineura (li jistghu jaffettwaw aktar minn 1 minn kull 5) huma deni,

livelli baxxi ta “fhwotiein £iF-m@8ih (il fis-sinsla tad-dahar), anormalitajiet fl-ECG (test

tal-attivita tal-galb), remettar, infezzjonijiet fl-apparat respiratorju fin-naha ta’ fuqg (infezzjonijiet tal-

imnieher u tal-grizmejn), u reazzjonijiet (aller glista shiha tal-effetti

sekondarji kollha bi Brineura, ara I-fuljett ta " taghrif.

Brineura m ighespexjgnmgiva teditzjenjiet (allergici) ta’ sensittivita eccessiva

ta “hhgddiddBghelira u li s-sintomi tag hhom re
Dan m lghichdbejjadgimala wkoll lil pazje
mohh. Finalment, il-pazjenti m ‘givpadbhbmx jinghata

bhal tnixxija jew infezzjoni.
Ghaliex gie approvat Brineura?

Data disponibbli turi li Brineura jghin biex idewwem it-tnaqgis fil-hiliet tal-moviment u fil-lingwi
f ‘pazjenti b’ CLN2, kundizzjoni li ghaliha m’" hemm

Fir-rigward tas-sigurta tieghu, id-data ma wriet I-ebda thassib mhux accettabbli. Ghalhekk, il-Kumitat
ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-Agenzija kkonkluda li I-benefi ¢¢ji tald
Brineura huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jkun approvat ghall-uzu fl-UE.

Brineura gle awtorizzat
informazzjoni kompluta dwar Brineura minhabba r-rarita tal-marda. Kull sena, I-Agenzija Ewropea ghall-

Medicini ser tirrevedi kull informazzjoni gdida li ssir disponibbli u dan is-sommarju jigi aggornat kif

mehtieg.
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Liema informazzjoni ghadha mistennija ghal Brineura?

Minhabba li Brineura gie approvat taht éklinypanijiatli qieghdy fisksilg se

tipprovdi aktar data minn studji dwar is-sigurta ta ‘Bsljauwa, inkluz ir " reazzjonijiet
meta jintuza fit-tul, u dwar l-effikacja tieghu fit-tul biex idewwem jew iwaqqaf I-aggravar tal-hiliet tal-

moviment u fil-lingwi. L-istudji se jinkludu tfal taht I-eta ta " sentejn, li bhalissa
ghalihom.

X ‘nzusigyayh @ififgitivetadu 'biex jigi zgurat |

Brineura?

ll-kumpanija li tgieghed Brineura fis-suq se tizgura li I-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha
kollha li huma mistennija li juzaw din il-medi ¢ina jigu pprovduti bl
juzawha u kif jevitaw problemi bl-apparat bhal infezzjoni jew sadd.

Fis-sommarju tal-karatteristic¢i tal-prodott u fil-fuljett ta Ltaghrif gew inkluzi wkoll ir
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta " Brineura.

Informazzjoni ohra dwar Brineura

L-EPAR shih ghal Brineura jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura bi Brineura,
agra I-fuljett ta LERGIN)fj épa ikkwiktdt tjaillit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Is-sommarju tal-opinjoni tal-Kumitat ghall-Prodotti Medic¢inali Orfni ghal Brineura jinstab fis-sit
elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004065/human_med_002111.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004065/human_med_002111.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2013/04/human_orphan_001193.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
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