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Ablymico (liraglutide)
Harsa generali b’lingwagg semplici lejn Ablymico u ghalfejn huwa awtorizzat
fl-UE

X’inhu Ablymico u ghal xiex jintuza?

Ablymico huwa medicina uzata flimkien ma’ dieta u ma’ zieda fl-attivita fizika li tghin biex jigi gestit il-
piz f":

e adulti b’obezita (BMI ta’ 30 jew aktar);

e adulti li ghandhom piz zejjed (BMI bejn 27 u 30) u kumplikazzjonijiet relatati mal-piz bhal dijabete,
livelli gholjin b’'mod anormali ta’ xaham fid-demm, pressjoni tad-demm gholja jew apnea ostruttiva
wagqt l-irqad (interruzzjoni frekwenti tan-nifs matul I-irgad).

e adolexxenti minn 12-il sena 'l fug b’obezita (BMI ta’ 30 jew aktar ghall-adulti skont il-punti ta’
limitu internazzjonali relatati mal-eta u mal-generu) li jiznu aktar minn 60 kg;

e tfal mill-eta ta’ 6 snin sa ingas minn 12-il sena bl-obezita (BMI ta’ 95 percentil jew aktar) li jiznu
mill-ingas 45 kg.

BMI (indici tal-massa tal-gisem) huwa kejl tal-piz ta’ persuna meta mgabbel mat-tul taghha. BMI ta’ 95
percentil ifisser li huwa oghla minn dak ta’ 95 % ta’ persuni tal-istess eta u generu.

Ablymico fih is-sustanza attiva liraglutide u huwa medicina ibrida. Dan ifisser li huwa simili ghal
medicina ta’ referenza li fiha I-istess sustanza attiva. II-medic¢ina ta’ referenza ghal Ablymico hija
Saxenda.

Ablymico huwa differenti minn Saxenda fil-mod kif issir is-sustanza attiva. F'Saxenda, is-sustanza
attiva tigi manifatturata bl-uzu ta’ celloli hajjin, filwaqt li f’Ablymico din issir bl-uzu ta’ processi kimici.

Kif jintuza Ablymico?

Ablymico jista’ jinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib. Fit-tfal mill-eta ta’ 6 snin sa ingas minn 12-il sena, it-
trattament b’Ablymico ghandu jinbeda minn tabib b’esperjenza fit-trattament ta’ tfal b’obezita.

Ablymico jinghata bhala injezzjoni taht il-gilda darba kuljum bl-uzu ta’ pinna mimlija lesta, fil-koxxa,
fin-naha ta’ fug tad-driegh jew fiz-zaqq. Id-doza tizdied bil-mod fuq 4 gimghat. It-trattament b’
Ablymico ghandu jitwaqggaf jekk il-pazjenti ma jkunux tilfu tal-ingas 4 % (ghall-adolexxenti u t-tfal
mill-eta ta’ 6 snin) jew 5 % (ghall-adulti) tal-piz tal-gisem inizjali taghhom wara 12-il gimgha ta’
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trattament fid-doza massima jew fid-doza massima tollerata. It-tabib ghandu jivvaluta mill-gdid il-
htiega li jitkompla t-trattament darba fis-sena.

Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Ablymico, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew
lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Ablymico?

Is-sustanza attiva f’Ablymico, il-liraglutide, hija agonista tar-ricettur ta’ peptide-1 li jixbah lil glucagon
(GLP-1). Tagixxi bl-istess mod bhall-GLP-1, ormon naturali li jirregola I-aptit. Billi tehel mar-ricetturi
(miri) ghall-GLP-1 fi¢-celloli tal-mohh, il-liraglutide tikkawza, fost effetti ohra, sensazzjoni ta’ stonku
mimli u tnaqgqgas il-guh u x-xengat ghall-ikel. Dan jghin lil persuna tnagqas il-konsum tal-ikel taghha.

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

Diga saru studji dwar il-benefi¢éji u r-riskji tas-sustanza attiva fl-uzi awtorizzati bil-medic¢ina ta’
referenza, Saxenda, u ma hemmx bzonn li jigu ripetuti ghal Ablymico.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, il-kumpanija pprovdiet studji dwar il-kwalita ta’ Ablymico. Il-kumpanija
wettget ukoll studju li wera li huwa “bijoekwivalenti” ghall-medi¢ina ta’ referenza. Zewg medicini jkunu

bijoekwivalenti meta jipproducu I-istess livelli tas-sustanza attiva fil-gisem u ghalhekk ikunu mistennija
li jkollhom I-istess effett.

L-istudji li saru b’Ablymico huma deskritti f'aktar dettall fir-rapport ta’ valutazzjoni tal-medicina.

X’inhuma Il-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Ablymico?

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

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Ablymico (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
jinkludu nawzja (thossok ma tiflahx), rimettar, dijarea u stitikezza.

Ghaliex Ablymico huwa awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kkonkludiet li, b’‘mod konformi mar-rekwiziti tal-UE, Ablymico wera li
ghandu kwalita komparabbli u huwa bijoekwivalenti ghal Saxenda. Ghalhekk, I-opinjoni tal-Agenzija
kienet li, bhal fil-kaz ta’ Saxenda, il-benefi¢¢ji ta” Ablymico huma akbar mir-riskji identifikati u li jista’
jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

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

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-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” Ablymico.

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

Informazzjoni ohra dwar Ablymico

Ablymico rcieva awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fi
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Aktar informazzjoni dwar Ablymico, inkluz il-fuljett ta’ taghrif u r-rapport ta’ valutazzjoni, tinstab fis-sit
web tal-Agenzija: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ablymico.

Ghal informazzjoni dwar id-disponibbilta ta’ din il-medicina f'pajjizek, ikkuntattja lil awtorita nazzjonali
kompetenti.
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