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Harsa generali lejn Adakveo u ghalfejn huwa awtorizzat

X’inhu Adakveo u ghal xiex jintuza? -\"

Adakveo huwa medicina ghall-prevenzjoni ta’ krizijiet bl-ugigh f@nti bil-marda sickle cell li
ghandhom 16-il sena jew aktar.

Il-marda sickle cell hija kundizzjoni genetika li fiha ¢-cellgli or tad-demm isiru rigidi u jwahhlu u
jinbidlu minn forma ta’ diska ghal forma ta’ nofs gamar mingel). Jistghu jimblokkaw il-fluss tad-
demm fil-vazijiet, u jikkawzaw krizijiet bl-ugigh li jafkt is-sider, I-addome u partijiet ohra tal-

gisem.

Adakveo jista’ jintuza bhala kura addizzjonali b’hydroxycarbamide (maghruf ukoll bhala hydroxyurea)
jew wahdu f'pazjenti li ghalihom hydroxycagxme ma jahdimx tajjeb bizzejjed jew jikkawza hafna
effetti sekondarji. Adakveo fih is—sustan%a attiva krizanlizumab.

II-marda sickle cell hija rari, u Adakve&enominat bhala "medic¢ina orfni" (medicina li tintuza
f'mard rari) fid-9 ta’ Awwissu 2012. @informazzjoni dwar id-denominazzjoni orfni tinstab hawn:
ema.europa.eu/medicines/humfn@an—desiqnations/ew121034.

¢
Kif jintuza Adakveo?, (}

DN

Adakveo jinghata b’infuzj ripp) fil-vina matul 30 minuta u d-doza tiddependi mill-piz tal-gisem tal-
pazjent. L-ewwel zewg @jonijiet jinghataw gimaghtejn bejn doza u ohra. L-infuzjonijiet sussegwenti
jinghataw kull 4 § .

im
II-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. Il-kura ghandha tinbeda minn tabib li jkollu
esperjenza fi ra tal-marda sickle cell.

Ghal iktan&azzjoni dwar I-uzu ta’ Adakveo, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjarti .

Kif em Adakveo?

hel ma’ sustanza, P-selectin, li tinsab fil-wic¢ tac-celloli li jiksu I-vazijiet. II-P-selectin tghin li¢c-¢elloli
jehlu mal-vazijiet u ghandha rwol fl-imblokkar tal-vini waqt krizijiet bl-ugigh fil-marda sickle cell. Billi

Q$»stanza attiva f’Adakveo, il-krizanlizumab, hija antikorp monoklonali (tip ta’ proteina) mfassla biex
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tehel ma’ u timblokka I-azzjoni ta’ P-selectin, il-medicina tghin fil-prevenzjoni ta’ krizijiet li jikkawzaw I-
ugigh.

X'inhuma I-beneficcji ta’ Adakveo li hargu mill-istudji? &

Studju ewlieni f'198 pazjent bil-marda sickle cell wera li Adakveo kien effettiv fit-tnaqqgis tan-pu ta’
krizijiet bl-ugigh. F'dan I-istudju, il-pazjenti li nghataw Adakveo kellhom medja ta’ 1.6 kriz'"®ll
sena, filwaqt li I-pazjenti li nghataw placebo (kura finta) kellhom medja ta’ 3 krizijiet kil Sehd”

L-istudju wera wkoll li Adakveo naqqgas in-numru annwali ta’ krizijiet bi kwazi terz fil- jenti li diga
kienu ged jiehdu hydroxycarbamide (2.4 kontra 3.6) u bin-nofs fil-pazjenti li ma_h

hydroxycarbamide (1 kontra 2). s
X’inhuma r-riskji assocjati ma’ Adakveo? @
L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Adakveo (li jistghu jaffettwaw aktaa minn persuna 1 wahda minn

kull 10) huma wgigh fil-gogi, nawsja, ugigh fid-dahar, deni u wgigh minali (taz-zaqq). Jista’ jkun
hemm ugigh gawwi fil-gogi jew deni f'madwar persuna 1 minn Ilﬂb
ub?f

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet, ara I-f a’ taghrif.

Ghaliex Adakveo gie awtorizzat fl-UE? a(Qt

L-istudju ewlieni wera |li Adakveo kien effettiv fit—tna&q numru ta’ krizijiet ta’ wgigh f'pazjenti bil-
marda sickle cell. Kien hemm xi incertezza dwar id s tal-effett ta’ Adakveo minhabba kif kien
imfassal |-istudju, izda r-rizultati wrew titjib kon@ma’ Adakveo, inkluz tnaqgis fl-ammissjonijiet
fl-isptarijiet. *

L-effetti sekondarji ta’ Adakveo kienu re.latm nt hfief u kkunsidrati gestibbli. L-Agenzija Ewropea
ghall-Medicini kkonkludiet li I—beneﬁéc‘j%ﬁdakveo huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi

awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

Adakveo nghata “awtorizzazzjoni gjonali". Dan ifisser li ghad hemm iktar evidenza x'tinghata
dwar il-medicina, li I—kumpanii \ itluba tipprovdi. Kull sena, I-Agenzija sejra tirriezamina kull
informazzjoni gdida li ssir disp@nibpli u din il-harsa generali tigi aggornata kif mehtieg.

N

Liema informazzjo adha mistennija ghal Adakveo?

=]

Minhabba li Adakve %{a awtorizzazzjoni kondizzjonali, il-kumpanija li tgieghed Adakveo fis-suq se
tipprovdi aktar da&r is-sigurta u l-effikac¢ja tal-medicina minn zewg studji addizzjonali.
X'mizuri gquin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Adakveo?

O

Fis-so u tal-karatteristic¢i tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
pre ijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pﬁ ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Adakveo.

a

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

Aktar informazzjoni dwar Adakveo tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/adakveo

Din il-harsa generali giet aggornata I-ahhar f'09-2020.
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