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Acoziborole Winthrop (acoziborole)
Harsa generali b’lingwagg semplici lejn Acoziborole Winthrop u ghalfejn
ircieva opinjoni pozittiva

X’inhu Acoziborole Winthrop u ghal xiex jintuza?

Acoziborole Winthrop huwa medi¢ina uzata ghat-trattament ta’ tripanosomjazi umana Afrikana (marda
tal-irgad) ikkawzata mill-parassita Trypanosoma brucei gambiense (g-HAT) fl-adulti u fl-adoloxxenti
minn 12-il sena 'l fuq li jiznu mill-ingas 40 kg. Il-medicina hija mahsuba ghall-uzu barra mill-Unjoni
Ewropea (UE).

g-HAT jinfirex permezz tal-gidma tad-dubbiena tsetse li tkun infettata bil-parassita. Fl-ewwel ftit jiem
wara l-infezzjoni, il-pazjenti jista’ jkollhom sintomi bhal deni, ugigh ta’ ras u raxx (I-ewwel stadju).
Aktar tard, jistghu jesperjenzaw forma aktar severa tal-marda li taffettwa s-sistema nervuza, li
tikkawza sintomi bhal disturbi fl-irgad u bidliet fl-imgiba (it-tieni stadju).

Acoziborole Winthrop jista’ jintuza biex jittratta kemm il-g-HAT tal-ewwel stadju kif ukoll dak tat-tieni
stadju, inkluz it-tieni stadju sever.

Acoziborole Winthrop fih is-sustanza attiva acoziborole.

Kif jintuza Acoziborole Winthrop?

Acoziborole Winthrop ghandu jigi preskritt u amministrat biss minn professjonisti tal-kura tas-sahha
b’esperjenza fil-gestjoni u t-trattament tal-HAT.

Acoziborole Winthrop jigi bhala pilloli li ghandhom jittiehdu mill-halq. It-trattament jikkonsisti f'doza
wahda.

L-arrangamenti ghall-forniment tal-medicina se jkunu r-responsabbilta tar-regolaturi nazzjonali tal-
medicini.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Acoziborole Winthrop, ara |-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lill-
fornitur fil-qasam tal-kura tas-sahha tieghek.
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Kif jahdem Acoziborole Winthrop?

II-mod ezatt kif jahdem Acoziborole Winthrop mhuwiex mifhum ghal kollox. Madankollu, is-sustanza
attiva, acoziborole, hija mahsuba li tehel ma’ u timblokka I-attivita ta’ enzima (proteina) li I-parassita
tehtieg biex tipproduci proteini essenzjali, u b’hekk tikkawza I-mewt tal-parassita.

X'inhuma I-beneficcji ta’ Acoziborole Winthrop li hargu mill-istudji?

Studju ewlieni li fih hadu sehem 208 adulti u adolexxenti minn 15-il sena ‘'l fug b’g-HAT sab |i doza
wahda ta’ Acoziborole Winthrop kienet effettiva biex tittratta I-infezzjoni. L-istudju, li twettaq fir-
Repubblika Demokratika tal-Kongo u fil-Guinea, ma gabbilx Acoziborole Winthrop ma’ medicina ohra
jew ma’ placebo (trattament fint).

Tmintax-il xahar wara doza wahda tal-medicina, it-trattament irnexxa f'madwar 95 % (159 minn 167)
tal-persuni b’'marda fit-tieni stadju, inkluz it-tieni stadju sever, u f'100 % (41 minn 41) tal-persuni b’g-
HAT fl-ewwel u fit-tieni stadju bikri hafna. Is-success tat-trattament kien ibbazat fuq il-fatt li I-pazjent
kien haj, minghajr sinjali klini¢i ta’ g-HAT, minghajr parassiti identifikabbli u b’ghadd ta’ celloli bojod
tad-demm taht limitu stabbilit.

Data ta’ appogg uriet ukoll li I-medicina hija mistennija li tagixxi bl-istess mod fl-adolexxenti li
ghandhom bejn 12 u 17-il sena u li jiznu mill-ingas 40 kg kif taghmel fl-adulti.

L-istudji li saru b’Acoziborole Winthrop huma deskritti f'aktar dettall fir-rapport ta’ valutazzjoni tal-
medic¢ina.

X'inhuma I-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Acoziborole Winthrop?

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

L-effetti sekondarji |-aktar komuni b’Acoziborole Winthrop (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1
minn kull 10) jinkludu bidliet fl-attivita elettrika tal-qalb li dehru fuq elettrokardjogramma (ECG).
Effetti sekondarji komuni ohra (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10) jinkludu wgigh ta’ ras,
deni, astenija (dghufija), nugqgas ta’ aptit u roghda (thawwid).

II-medic¢ina ma ghandhiex tintuza f'persuni b’sindromu ta’ QT gasir familjali (attivita elettrika anormali
tal-galb li taffettwa r-ritmu taghha), u langas ma ghandha tittiehed man-nifedipina, medic¢ina li tintuza
biex tittratta kundizzjonijiet tal-galb. Minhabba li Acoziborole Winthrop jista’ jaffettwa I-mod kif il-
gisem jipprocessa xi medicini, m’ghandux jintuza ma’ ¢erti medicini uzati biex jittrattaw I-HIV, |-epatite
C, it-tuberkulozi, infezzjonijiet mill-parassiti jew infezzjonijiet fungali; dawn il-medi¢ini ma ghandhomx
jintuzaw ghal 3 xhur wara li jittiehed Acoziborole Winthrop. Langas ma ghandu jittiehed mal-
kombinazzjoni ta’ artemether u lumefantrine, li tintuza ghat-trattament tal-malarja; dan it-trattament

ma ghandux jinbeda fi zmien xahar mit-tehid tal-Acoziborole Winthrop.
Ghaliex Acoziborole Winthrop irc¢ieva opinjoni pozittiva?

It-terapiji attwali ghal g-HAT jinvolvu dozi multipli u jistghu jehtiegu infuzjonijiet gol-vina (dripp fil-
vina) jew injezzjonijiet intramuskolari (injezzjonijiet fil-muskolu), kif ukoll rikoveru I-isptar. Dawn
jintghazlu abbazi tal-istadju tal-marda, li jigi ddeterminat permezz ta’ titgib lombari (titqib fis-sinsla
tad-dahar). Acoziborole Winthrop jinghata bhala doza orali wahda u ntwera li huwa effettiv fit-
trattament tal-istadji kollha tal-g-HAT, billi jnehhi I-htiega ta’ titqib lumbari u rikoveru I-isptar.
Ghalkemm hemm xi riskji assoc¢jati mal-uzu ta’ din il-medicina, inkluz bidliet fl-attivita elettrika tal-galb
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u interazzjonijiet ma’ medicini ohra, ir-rakkomandazzjonijiet dwar kif jigu gestiti dawn ir-riskji gew
deskritti b‘mod adegwat fl-informazzjoni dwar il-prodott.

Ghaldagstant, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢¢ji ta” Acoziborole Winthrop huma
akbar mir-riskji tieghu u harget opinjoni pozittiva.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Acoziborole Winthrop?

Il-kumpanija li tgieghed Acoziborole Winthrop fis-suq se twettaq studju biex tevalwa informazzjoni
dwar is-sigurta f’kundizzjonijiet reali tal-medic¢ina matul il-perjodu ta’ 3 xhur wara t-trattament.

Il-kumpanija se tipprovdi wkoll kard tal-pazjenti biex tfakkar lill-pazjenti u lill-professjonisti fil-qasam
tal-kura tas-sahha li ¢erti medi¢ini m’ghandhomx jintuzaw flimkien ma’ Acoziborole Winthrop jew ghal
certu perjodu ta’ zmien (sa 3 xhur) wara t-trattament.

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura
tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Acoziborole Winthrop.

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

Informazzjoni ohra dwar Acoziborole Winthrop

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini tat opinjoni pozittiva ghal Acoziborole Winthrop fl-24 ta’ Frar 2026.

L-Agenzija vvalutat Acoziborole Winthrop bhala parti mill-kooperazzjoni taghha mal-Organizzazzjoni
Dinjija tas-Sahha, fejn |-Agenzija tevalwa I-medicini li mhumiex mahsuba ghall-uzu fl-UE izda li huma
mehtiega ghall-prevenzjoni jew ghat-trattament ta’ mard ta’ importanza magguri ghas-sahha pubblika
madwar id-dinja.

Aktar informazzjoni dwar Acoziborole Winthrop, inkluz il-fuljett ta’ taghrif u r-rapport ta’ valutazzjoni,
tinstab fis-sit web tal-Agenzija: ema.europa.eu/opinion-medicine-use-outside-EU/human/acoziborole-

winthrop.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'03-2026.
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