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Waylivra (volanesorsen)
Harsa generali lejn Waylivra u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Waylivra u ghal xiex jintuza?

Waylivra hija medicina li tintuza fil-kura tas-sindrome ta’ chiyomoniememia (FCS) familjali, kundizzjoni
genetika li taghti lok ghal livelli gholjin ta’ xahmijiet imsejha trigliceridi fid-demm. Ix-xaham zejjed
huwa mibni f'diversi partijiet tal-gisem u jwassal ghal sintomi inkluz ugigh addominali (ugigh fiz-zaqq),
depoziti ta’ xaham taht il-gilda u pankreatite (inffammazzjoni tal-frixa).

Waylivra, flimkien ma’ dieta b’kontenut baxx ta’ xaham, jintuza biex inagqas il-livelli ta’ trigliceridi tad-
demm f'pazjenti b’FCS li giet kkonfermata permezz ta’ ttestjar genetiku. Jinghata biss lil pazjenti li
fihom medicini ohra biex inaggsu t-trigliceridi ma jkunux hadmu u li huma f'riskju gholi li jizviluppaw il-
pankreatite.

L-FCS hija rari, u Waylivra gie denominat bhala ‘medicina orfni’ (medicina li tintuza f'mard rari) fid-19
ta’ Frar 2014. Aktar informazzjoni dwar id-denominazzjoni orfni tista’ tinstab hawn:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3141249.

Waylivra fih is-sustanza attiva volanesorsen.
Kif jintuza Waylivra?

Waylira hija disponibbli bhala soluzzjoni ghall-injezzjoni taht il-gilda, li I-pazjenti jew dawk li jiehdu
hsiebhom jistghu jinjettaw lilhom infushom ladarba jkunu tharrgu.

Fil-bidu tal-kura, Waylivra tinghata darba fil-gimgha. Wara 3 xhur, il-pazjenti li kellhom tnaqgis
sufficjenti fil-livell ta’ trigliceridi jistghu jkomplu jircievu I-medic¢ina darba kull gimaghtejn. Il-frekwenza
tal-injezzjonijiet terga’ tigi aggustata wara 6 u 9 xhur skont kemm ged tahdem tajjeb il-medicina.

Peress li Waylivra jista’ jnaqqas il-livelli tad-demm tal-pjastrini (komponenti li jghinu biex id-demm
jaghqgad), il-livelli ta’ pjastrini fid-demm ghandhom jigu kkontrollati regolarment, flimkien ma’ kontrolli
regolari tat-trigliceridi biex wiehed jara kemm ged tahdem tajjeb il-medicina. Skont ir-rizultati, il-
frekwenza tal-injezzjonijiet tista’ tigi aggustata, jew il-kura tintuza jew tieqaf.

Waylivra jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u I-kura ghandha tkun taht is-supervizjoni ta’ tabib
b’esperjenza fil-kura ta’ FCS. Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Waylivra, ara I-fuljett ta’ taghrif
jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.
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Kif jahdem Waylivra?

Is-sustanza attiva f'Waylira, volanesorsen, hija ‘antisense oligonukleotide,’ bi¢¢a gasira hafna ta’ RNA
sintetiku (tip ta’ materjal genetiku). Is-sustanza attiva tfasslet biex timblokka I-produzzjoni ta’ proteina
li tnaqgas il-velocita ta’ xahmijiet imsejha apolipoproteina C-111. Billi timblokka I-produzzjoni ta’ din il-
proteina, il-medicina tnaqgqas il-livell ta’ trigliceridi fid-demm u, bhala rizultat, |-akkumulazzjoni ta’
xaham fil-gisem, li hu mistenni jnagqgas ir-riskju ta’ pankreatite.

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

Waylivra kienet effettiva fit-tnaqqis tat-trigliceridi fid-demm fi studju ta’ 67 pazjent b’FCS. Wara 3
xhur, il-pazjenti li nghataw Waylivra kellhom medja ta’ tnaqqis ta’ 77 % fil-livell ta’ trigliceridi meta
mgabbla ma’ tnagqis medju ta’ 18 % fil-pazjenti li nghataw il-placebo (kura finta). Il-pazjenti kollha fl-
istudju kienu fuq dieta b’livell baxx ta’ xaham minbarra li rcevew Waylivra jew placebo.

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

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’'Waylira huma livelli baxxi ta’ pjastrini (li jistghu jaffettwaw 4 minn
kull 10) u reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni bhal ugigh, nefha, hakk, jew tbengil (li jistghu jaffettwaw 8
minn kull 10).

Waylivra ma ghandux jintuza f'‘pazjenti li ghandhom trombocitopenja mhux spjegata fit-tul (livelli baxxi
ta’ pjastrini fid-demm).

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’wWaylivra, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex Waylivra huwa awtorizzat fl-UE?

Waylivra effettivament inaqgqas il-livelli ta’ trigli¢ceridi u hu mistenni jnagqgas ir-riskju ta’ pankreatite
f'pazjenti b’FCS. Ir-riskju ewlieni b’din il-medic¢ina huwa trombocitopenija li, meta tkun severa, tista’
twassal ghal fsada. Il-pazjenti ghandhom ghalhekk jigu mmonitorjati mill-grib u I-frekwenza tal-
injezzjonijiet tigi aggustata jekk ikun hemm bzonn.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li, ghall-pazjenti b'riskju gholi ta” pankreatite u li ghalihom
medicini ohra u dieta bi ftit xaham ma hadmux tajjeb bizzejjed, il-benefi¢cji ta” Waylivra huma akbar
mir-riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

Waylivra nghata ‘awtorizzazzjoni kondizzjonali’. Dan ifisser li ghad hemm iktar evidenza x'tinghata
dwar il-medic¢ina, li I-kumpanija hija mitluba tipprovdi. Kull sena, I-Agenzija ser tirrevedi kull
informazzjoni gdida li ssir disponibbli u din il-harsa generali ser tigi aggornata kif mehtieg.

Liema informazzjoni ghadha mistennija ghal Waylivra?

Peress li Waylivra nghata awtorizzazzjoni kondizzjonali, il-kumpanija li tikkummercjalizza Waylivra ser
tipprovdi rizultati ta’ studju bbazat fuq registru ta’ pazjenti biex tinvestiga kif il-verifiki tad-demm u I-
aggustamenti ghall-frekwenza tal-injezzjonijiet jitwettqu fil-prattika u kemm jahdmu tajjeb biex
jipprevjenu trombocitopenija u fsada.
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X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Waylivra?

Il-kumpanija li tikkummercjalizza Waylivra se tipprovdi materjal edukattiv ghall-pazjenti u I-
professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha b’informazzjoni dwar ir-riskju tat-trombocitopenija u fsada
b’kura u I-importanza li I-livelli tal-pjastrini fil-pazjenti jigu ¢¢ekkjati b‘mod regolari.

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif 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’ Waylivra.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta' Waylivra hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b’'Waylivra huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Waylivra

Aktar informazzjoni dwar Waylivra tinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/waylivra.
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