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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 biex tikkura I-polinewropatija (hsara fin-nervituri) kkawzata minn
amilojdozi ereditarja medjata minn transthyretin (amilojdozi hATTRh), marda li fiha I-proteini anormali
msejha amilojdi jingemghu fit-tessuti ta’ madwar il-gisem inkluz madwar in-nervituri.

Amvuttra jintuza f'pazjenti adulti fl-ewwel zewg stadji tal-hsara fin-nervituri (stadju 1, meta I-pazjent
ikollu dghjufija fis-sagajn izda jkun jista’ jimxi minghajr ghajnuna, u stadju 2, meta I-pazjent ikun
ghadu jista’ jimxi izda jehtieg I-ghajnuna).

Amilojdozi hATTR 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 I-kura ghandha tinbeda u tigi sorveljata minn tabib
b’esperjenza fil-kura ta’ pazjenti b’amilojdozi. Il-kura ghandha tinbeda kmieni kemm jista’ jkun wara d-
dijanjozi, biex tigi evitata progressjoni ulterjuri tal-marda.

Il-medicina tigi bhala injezzjoni taht il-gilda (subkutanja) fl-addome, fil-koxxa, jew fil-parti ta’ fuq tad-
driegh. Id-doza rakkomandata hija 25 mg darba kull 3 xhur. Il-pazjenti ghandhom jiehdu wkoll
supplimenti tal-vitamina A matul il-kura b’Amvuttra.

Ghal pazjenti li I-marda taghhom tipprogressa ghal polinewropatija ta’ stadju 3, it-tabib jista’ jkompli |-
kura jekk il-benefi¢cji jkunu akbar mir-riskji.

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 hATTR, 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, fejn tinterferixxi mal-funzjoni normali tal-organu.
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Is-sustanza attiva f’Amvuttra, il-vutrisiran, hija "RNA zghira li tinterferixxi” (siRNA), bi¢¢a qasira hafna
ta’ materjal genetiku sintetiku, li tfassal biex jehel ma’ u jimblokka I-materjal genetiku tac-celloli
responsabbli ghall-produzzjoni ta’ transthyretin. Dan inaqqas il-produzzjoni ta’ transthyretin difettuz, u
b’hekk inagqgas il-formazzjoni ta’ amilojdi u jtaffi s-sintomi tal-amilojdozi hATTR.

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

Fi studju ewlieni wiehed li involva 164 pazjent b’amilojdozi hATTR bi hsara fin-nervituri fl-istadju 1 jew
2, Amvuttra ntwera li huwa effettiv biex inagqgas il-progressjoni tal-hsara fin-nervituri kkawzata mill-
marda.

Il-kejl ewlieni tal-effikac¢ja kien il-bidla fil-hsara fin-nervituri tal-pazjenti, kif imkejla minn skala
standard imsejha "mNIS+7”, fejn puntegg imnaqqgas jindika titjib u puntegg mizjud jindika hsara fin-
nervituri li sejra ghall-aghar. Wara 18-il xahar ta’ kura, il-puntegg mNIS+7 naqgas bhala medja
b’madwar 0.5 punti b’Amvuttra. Dan tqabbel ma’ zieda medja ta’ 28 punt li dehret bi placebo (kura
finta) fi studju iehor li involva 225 pazjent li gabbel Onpattro (medi¢ina amilojdozi hATTR ohra) ma’
placebo.

L-istudju wera wkoll li I-kura b’Amvuttra kienet tal-ingas effettiva dags Onpattro fit-tnaqgqis tal-livelli ta’
transthyretin.

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

L-effetti sekondarji |-aktar komuni b’Amvuttra (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
huma wgigh fl-estremitajiet (dirghajn u riglejn) u artralgja (ugigh fil-gogi).

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji ta” Amvuttra, ara I-fuljett ta’ taghrif.
Ghaliex Amvuttra gie awtorizzat fl-UE?

Amvuttra ntwera li huwa effettiv biex inaqqas il-progressjoni tal-hsara fin-nervituri f'pazjenti
b’amilojdozi hATTR bi hsara fin-nervituri fl-istadju 1 jew fl-istadju 2. Fir-rigward tas-sigurta, |-effetti
sekondarji huma kkunsidrati maniggabbli.

L-Adgenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢¢ji ta” Amvuttra huma akbar mir-riskji tieghu u li
jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu flI-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 |-uzu ta’ Amvuttra hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati b’Amvuttra huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotedi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Amvuttra

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