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Amvuttra (vutrisiran)
Harsa generali lejn Amvuttra u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Amvuttra u ghal xiex jintuza?

Amvuttra huwa medicina li tintuza ghat-trattament ta’ amilojdozi transthyretin (ATTR), marda li fiha I-
proteini anormali msejha amilojdi jingemghu fit-tessuti ta’ madwar il-gisem, inkluz madwar in-nervituri
u I-galb.

Amvuttra jintuza f'adulti li I-amilojdozi ATTR taghhom hija ereditarja u li ghandhom polinewropatija ta’
stadju 1 jew 2 (hsara fin-nervituri). Stadju 1 ifisser li I-pazjent ghandu dghjufija fir-riglejn izda jista’
jimxi minghajr ghajnuna. Stadju 2 ifisser li |-pazjent jista’ jimxi izda jehtieg I-ghajnuna.

Amvuttra jintuza wkoll f'adulti b’amilojdozi ATTR ereditarja jew mhux ereditarja li ghandhom

kardjomijopatija (hsara fil-muskolu tal-galb).

Amilojdozi ATTR hija rari, u Amvuttra gie denominat bhala “medicina orfni” (medicina li tintuza f'mard
rari) fil-25 ta’ Mejju 2018. Aktar informazzjoni dwar id-denominazzjoni orfni tinstab hawn.

Amvuttra fih is-sustanza attiva vutrisiran.

Kif jintuza Amvuttra?

Amvuttra jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u t-trattament ghandu jinbeda u jigi ssorveljat minn
tabib b’esperjenza fit-trattament ta’ pazjenti b’amilojdozi. It-trattament ghandu jinbeda kmieni kemm
jista’ jkun wara d-dijanjozi, biex tigi evitata progressjoni ulterjuri tal-marda.

Il-medicina tigi bhala siringi mimlija lesta u tinghata darba kull 3 xhur b‘injezzjoni taht il-gilda fl-
addome, fil-koxxa, jew fin-naha ta’ fuq tad-driegh. Il-pazjenti u I-persuni li jiehdu hsiebhom jistghu
jaghtu I-injezzjoni huma stess wara tahrig xieraq.

Il-pazjenti ghandhom jiehdu supplimenti tal-vitamina A kuljum matul it-trattament b’Amvuttra.
Ghall-pazjenti li I-polinewropatija taghhom tipprogressa ghall-istadju 3 (meta I-pazjent ma jkunx jista’
jimxi aktar), it-tabib jista’ jkompli t-trattament jekk il-benefi¢¢ji jkunu akbar mir-riskji.

Hemm data limitata disponibbli fug Amvuttra f'pazjenti fi stadji severi ta’ kardjomijopatija (klassi IV ta’
NYHA jew klassi III ta’ NYHA flimkien ma’ stadju III ta’ NAC). Madankollu, jekk il-pazjenti javvanzaw
ghal dawn I-istadji waqt li jkunu ged jiehdu Amvuttra, din id-data tissuggerixxi li jistghu jkomplu t-
trattament.
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Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Amvuttra, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Amvuttra?

F'pazjenti b’amilojdozi ATTR, proteina msejha transthyretin li tic¢irkola fid-demm hija difettuza u
tinkiser facilment. Il-proteina mkissra tifforma depoziti amilojdi f'tessuti u f'organi madwar il-gisem,
inkluz madwar in-nervituri u I-qalb, fejn tinterferixxi mal-funzjoni normali tal-organi.

Is-sustanza attiva f’Amvuttra, il-vutrisiran, hija RNA ta’ interferenza zghira (siRNA), bi¢c¢a gasira ta’
materjal genetiku prodott fllaboratorju, li tehel ma’ u timblokka I-materjal genetiku tac-celloli
responsabbli ghall-produzzjoni tat-transthyretin. Dan inagqgas il-produzzjoni ta’ transthyretin difettuz, u
b’hekk inagqas il-formazzjoni ta’ amilojdi u jtaffi s-sintomi tal-amilojdozi ATTR.

X'inhuma I-beneficc¢ji ta’ Amvuttra li hargu mill-istudji?

Fl-ewwel studju ewlieni li involva 164 pazjent b’amilojdozi ATTR ereditarja u polinewropatija ta’
stadju 1 jew 2, Amvuttra ntwera li huwa effettiv biex inaqqgas il-progressjoni tal-hsara fin-nervituri
kkawzata mill-marda. F'dan Il-istudju, Amvuttra ma tgabbilx ma’ medicina ohra jew ma’ placebo.

Il-kejl ewlieni tal-effikac¢ja kien bidla fis-sintomi tal-pazjenti ta’ hsara fin-nervituri, kif imkejla minn
skala standard imsejha mNIS+7, fejn puntedg aktar baxx jindika titjib u puntegg oghla jindika
deterjorament. Wara 18-il xahar ta’ trattament, il-puntegg mNIS+7 nagas b’'medja ta’ madwar 0.5
punti f'pazjenti li nghataw Amvuttra. Dan tgabbel ma’ zieda medja ta’ 28 punt f'pazjenti li nghataw
placebo (trattament fint) fi studju iehor li involva 225 pazjent li gabbel Onpattro (medicina amilojdozi
ATTR ereditarja ohra) ma’ placebo.

L-istudju wera wkoll li t-trattament b’Amvuttra kien tal-ingas effettiv dags Onpattro fit-tnaqqis tal-
livelli ta’ transthyretin.

Fit-tieni studju ewlieni, li involva 655 pazjent b’amilojdozi ATTR ereditarja jew mhux ereditarja u
b’kardjomijopatija, Amvuttra ntwera li huwa effettiv biex inaqqas ir-riskju ta’ problemi kardjovaskulari
serji (li jaffettwaw il-qalb u ¢-c¢irkolazzjoni tad-demm) u I-mewt. L-istudju hares lejn I-ghadd ta’
pazjenti li, matul 3 snin, mietu jew kellhom avvenimenti kardjovaskulari rikorrenti bhal rikoveru fl-
isptar jew insuffi¢jenza tal-galb li kienu jirrikjedu zjara urgenti. Il-pazjenti li nghataw Amvuttra kellhom
tnaqqis ta’ madwar 28 % fir-riskju ta’ problemi kardjovaskulari u mewt meta mgabbla ma’ pazjenti i
nghataw placebo (trattament fint).

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

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

L-effetti sekondarji [-aktar komuni b’Amvuttra (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10) jinkludu
reazzjoni fis-sit tal-injezzjoni u livelli oghla fid-demm tal-alkaline phosphatase u tal-alanine
transaminase (enzimi tal-fwied).

Ghaliex Amvuttra gie awtorizzat fl-UE?

Amvuttra ntwera li huwa effettiv biex inaqqas il-hsara fin-nervituri f'pazjenti b’amilojdozi ATTR
ereditarja b’polinewropatija ta’ stadju 1 jew ta’ stadju 2. Intwera wkoll li jnagqas ir-riskji ta’ problemi
kardjovaskulari serji u mewt f'‘pazjenti b’amilojdozi ATTR ereditarja jew mhux ereditarja
b’kardjomijopatija. Fir-rigward tas-sigurta, I-effetti sekondarji huma kkunsidrati maniggabbli.
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L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ghaldagstant iddecidiet li |-benefi¢¢ji ta” Amvuttra huma akbar mir-
riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

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

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

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

Informazzjoni ohra dwar Amvuttra

Amvuttra rc¢ieva awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-UE kollha fil-15 ta’ Settembru 2022.

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

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'05-2025.
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