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Bekemv (eculizumab)
Harsa generali lejn Bekemv u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Bekemv u ghal xiex jintuza?

Bekemv huwa medicina li tintuza fil-kura ta’ adulti u tfal b’emoglobinurija notturna parossismali (PNH),
marda li fiha tkissir eccessiv tac-celloli tad-demm jirrizulta f'anemija (livelli baxxi ta’ celloli homor tad-
demm), trombozi (koagulazzjoni fil-vazi), pancitopenija (livelli baxxi ta’ ¢elloli tad-demm) u urina
skura.

Bekemv huwa "medicina bijosimili". Dan ifisser li Bekemv huwa simili hafna ghal medicina bijologika
ohra (il-"medicina ta’ referenza”) li diga hija awtorizzata fl-UE. Il-medicina ta’ referenza ghal Bekemv
hija Soliris. Ghal aktar informazzjoni dwar il-medicini bijosimili, ara hawn.

Bekemv fih is-sustanza attiva eculizumab.

Kif jintuza Bekemv?

II-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u ghandha tinghata minn professjonist fil-qasam tal-
kura tas-sahha u taht is-supervizjoni ta’ tabib familjari mal-mard tad-demm.

Bekemv jinghata bhala infuzjoni (dripp) go vina fuq perjodu ta’ bejn 25 u 45 minuta (adulti) jew siegha
sa 4 sighat (tfal) kull gimgha ghall-ewwel gimaghtejn sa 5 gimghat u minn hemm ‘il quddiem kull
gimaghtejn. Il-pazjenti jigu mmonitorjati ghal kwalunkwe reazzjoni matul I-infuzjoni u ghal tal-ingas
siegha wara.

Il-pazjenti li ma ghandhom |-ebda effett sekondarju magguri bl-ewwel infuzjonijiet jkunu jistghu
jkollhom l-infuzjonijiet taghhom moghtija d-dar minn professjonist fil-gasam tal-kura tas-sahha.

Bekemv ghandu jinghata tul il-hajja sakemm il-pazjent ma jizviluppax effetti sekondarji serji.

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

Kif jahdem Bekemv?

Is-sistema tal-komplement hija sett ta’ proteini li huma parti mis-sistema immunitarja (id-difizi naturali
tal-gisem). F'pazjenti b’PNH, is-sistema tal-komplement hija attiva zzejjed u taghmel hsara li¢c-celloli
tad-demm tal-pazjenti stess.
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Is-sustanza attiva f'Bekemv, |-eculizumab, hija antikorp (tip ta’ proteina) imfassla biex tehel mal-
proteina C5 tas-sistema tal-komplement. Bl-imblukkar ta’ C5, I-eculizumab tipprevjeni lis-sistema tal-
komplement milli taghmel hsara li¢-celloli, u b’hekk tghin biex ittaffi s-sintomi tal-marda.

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

Studji fil-laboratorju li jgabblu Bekemv ma’ Soliris urew li s-sustanza attiva f'/Bekemv hija simili hafna
ghal dik f'Soliris f'termini ta’ struttura, purita u attivita bijologika. Studji wrew ukoll li I-ghoti ta’
Bekemv jipproduci livelli simili tas-sustanza attiva fil-gisem bhall-ghoti ta’ Soliris.

Barra minn hekk, studju li involva 42 pazjent b’PNH wera li Bekemv u I-medicina ta’ referenza, Soliris,
ipprevjenew it-tkissir tac-celloli homor tad-demm b’mod simili.

Minhabba |i Bekemv huwa medicina bijosimili, I-istudji dwar |-effikac¢ja u s-sigurta ta’ eclizumab li saru
b’Soliris ma ghandhomx bzonn jigu ripetuti kollha ghal Bekemv.

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

Is-sigurta ta’ Bekemv giet evalwata, u abbazi tal-istudji kollha li saru, I-effetti sekondarji tal-medicina
jitgiesu li huma komparabbli ma’ dawk tal-medicina ta’ referenza Soliris.

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

L-effett sekondarju |-aktar komuni b’'Bekemv (li jista’ jaffettwa aktar minn persuna 1 minn kull 10)
huwa wgigh ta’ ras u I-aktar effett sekondarju serju huwa sepsi meningokokkali (meta batterji
jinfettaw il-fluss tad-demm, li jikkawzaw emorragija tal-gilda u tal-organi).

Bekemv ma ghandux jinghata lil tfal taht is-sentejn, u lil pazjenti b’intolleranza ereditarja ghal fructose
(HFI, inabilita ereditarja li jiddigerixxi fructose (zokkor tal-frott)). Langas ma ghandu jinghata lil
pazjenti li ghandhom infezzjoni kontinwa mill-batterji Neisseria meningitidis, jew lil dawk li bhalissa
mhumiex imlaggma kontriha sakemm ma jinghatawx antibijotici biex jipprevjenu |-infezzjoni sa
gimaghtejn wara t-tilgim.

Ghaliex Bekemv gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini ddecidiet li, b’‘mod konformi mar-rekwiziti tal-UE ghal medicini
bijosimili, Bekemv ghandu struttura, purita u attivita bijologika simili hafna ghal Soliris u jigi distribwit
bl-istess mod fil-gisem. Barra minn hekk, studji f'pazjenti b’PNH urew li s-sigurta u l-effikacja ta’
Bekemv huma ekwivalenti ghal dawk ta’ Soliris.

Din id-data kollha giet meqjusa bizzejjed sabiex jigi konkluz li Bekemv ser jagixxi bl-istess mod bhal
Soliris f'termini ta’ effikacja u sigurta fl-uzu approvat tieghu. Ghaldagstant, il-fehma tal-Agenzija kienet
li, bhal fil-kaz ta’ Soliris, il-beneficc¢ji ta’ Bekemv 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’ Bekemv?

Il-kumpanija li tgieghed Bekemv fis-suq ser tizgura li d-distribuzzjoni tal-medicina ssehh biss wara li
jigi vverifikat li I-pazjent ikun tlaggam kif xieraq u ser tibghat tfakkiriet lil dawk li jippreskrivu jew lill-
ispizjara biex jivverifikaw |-istatus tat-tilgim tal-pazjenti.

II-kumpanija ser tipprovdi lil dawk li jippreskrivu I-medic¢ina u lill-pazjenti bi gwida dwar is-sigurta tal-
medicina. Il-pazjenti ser jinghataw ukoll "kard tas-sigurta" li tispjega s-sintomi ta’ certi tipi ta’
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infezzjoni, li twissi lill-pazjenti biex ifittxu kura medika immedjatament jekk jesperjenzawhom, u ser
tinkludi tfakkira li I-medi¢ina m’ghandhiex tinghata lil tfal taht is-sentejn u lil pazjenti li ghandhom HFI.

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
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’ Bekemv.

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

Informazzjoni ohra dwar Bekemv

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