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Attrogy (diflunisal)

Harsa generali lejn Attrogy u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Attrogy u ghal xiex jintuza?

Attrogy huwa medicina li tintuza biex tikkura I-polinewropatija (hsara fin-nervituri) kkawzata minn
amilojdosi ereditarja medjata minn transtiretin (amilojdosi hATTR), marda li fiha I-proteini anormali
msejha amilojdi jingemghu fit-tessuti ta’ madwar il-gisem inkluz madwar in-nervituri.

Attrogy tintuza fl-adulti fl-ewwel zewg stadji tal-hsara fin-nervituri (stadju 1, meta |-pazjent ikollu
dghufija fis-saqgajn izda jkun jista’ jimxi minghajr ghajnuna, u stadju 2, meta I-pazjent ikun jista’ jimxi
izda jehtieg I-ghajnuna).

Attrogy fih is-sustanza attiva diflunisal.
Kif jintuza Attrogy?

Attrogy jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u jigi bhala pilloli li ghandhom jittiehdu mill-halq. Id-doza
rakkomandata hija pillola wahda darbtejn kuljum mal-ikel.

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

Kif jahdem Attrogy?

F'pazjenti b’amilojdosi hATTR, proteina msejha transtiretin 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.

Is-sustanza attiva f'Attrogy, id-diflunisal, taghmel parti mill-klassi ta’” medicini antinfjammatorji mhux
sterojdali u hija wkoll stabbilizzatur ta’ transtiretin. Diflunisal tehel ma’ transtiretin u tipprevjeniha milli
tinkiser, u b’hekk twaqgaf il-formazzjoni ta’ depoziti ta’ amilojdi u tnaggas il-progressjoni tal-marda
tan-nervituri.
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X’inhuma I-beneficc¢ji ta’ Attrogy li hargu mill-istudji?

Fi studju ewlieni li involva 130 pazjent b’hATTR u hsara fin-nervituri ta’ stadju 1 jew 2, intwera li
Attrogy kien aktar effettiv mill-placebo (kura finta) fit-tnaqgis tal-progressjoni tal-hsara fin-nervituri
kkawzata mill-marda.

Il-kejl ewlieni tal-effikacja kien il-bidla fis-sintomi tal-pazjenti ta’ hsara fin-nervituri, kif imkejla minn
skala standard imsejha mNIS+7, fejn puntegg oghla jindika hsara akbar fin-nervituri. Wara 24 xahar
ta’ kura, il-puntegg medju mNIS+7 kien ta’ 8.2 f'pazjenti li kienu ged jiehdu Attrogy meta mqgabbel
ma’ 26.2 punti f'dawk li kienu ged jiehdu I-placebo.

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

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

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Attrogy (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10) jinkludu
indigestjoni u hruqg ta’ stonku.

Attrogy ma ghandux jintuza f'‘pazjenti li kellhom attakki azmatic¢i akuti (f'"dagga), urtikarja (raxx bil-
hakk), rinite (imnieher mizdud) jew angjoedema (nefha rapida taht il-gilda) ikkawzata minn acidu
acetilsaliciliku (maghruf ukoll bhala aspirina) jew medicini relatati ohra msejha medicini
antinfjammatorji mhux sterojdali. Langas ma ghandu jintuza f'pazjenti li ghandhom emorragija fl-
imsaren, tnaqqis gravi fil-funzjoni tal-kliewi jew tal-fwied jew insuffi¢cjenza kardijaka severa. Langas
m’ghandu jintuza fit-tielet trimestru tat-tgala u f'ommijiet li jkunu ged ireddghu.

Ghaliex Attrogy gie awtorizzat fl-UE?

Minkejja xi limitazzjonijiet fid-data bhan-numru kbir ta’ pazjenti li telqu mill-istudju minhabba li
kellhom bzonn trapjant tal-fwied, Attrogy kien aktar effettiv mill-placebo biex jittardja |-hsara fin-
nervituri f'pazjenti b’hATTR. F’'termini ta’ sigurta, hafna mill-effetti sekondarji kienu hfief jew moderati
fis-severita taghhom. L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ghaldagstant iddecidiet li I-beneficéji ta’
Attrogy 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’ Attrogy?

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’ Attrogy.

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

Informazzjoni ohra dwar Attrogy

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