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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Cerezyme
imiglucerase

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport ta’ Valutazzjoni Pubblika Ewropew (EPAR) ghal
Cerezyme. Huwa jispjega kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP)
ivvaluta I-medicina sabiex wasal ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq u r-rakkomandazzjonijiet tieghu fuq il-kondizzjonijiet ta' uzu ghal Cerezyme.

X’inhu Cerezyme?

Cerezyme huwa trab li jsir soluzzjoni ghall-infuzjoni (dripp fil-vina). Fih is-sustanza attiva imiglucerase.
Ghal xiex jintuza Cerezyme?

Cerezyme jintuza fit-trattament ghal tul ta’ zmien twil ta’ pazjenti bil-marda Gaucher. II-marda
Gaucher hija disturb rari li tintiret, li fiha persuna ma jkollhiex bizzejjed mill-enzima msejha acid beta-
glucosidase, li normalment tkisser prodott ta’ xaham zejjed imsejjah glucosylceramide. Minghajr I-
enzima, il-glucosylceramide jakkumula fil-gisem, normalment fil-fwied, fil-milsa u I-mudullun tal-
ghadam, u b’hekk jipproduci s-sintomi tal-marda: anemia (ghadd baxx ta’ ¢elloli homor tad-demm),
gheja, tendenza ta’ thengil u ta’ tnixxija ta’ demm, milsa u fwied imkabbra, ugigh u ksur tal-ghadam.

Cerezyme jintuza f'pazjenti li jpbatu mill-marda Gaucher tat-tip 1, li ma taffettwax i¢-celloli tan-
nervituri, jew il-marda Gaucher tat-tip 3, li tavvanza bil-mod u taffettwa li¢-¢elloli tan-nervituri. II-
pazjenti ghandu jkollhom sintomi li ma jaffettwawx is-sistema nervuza, inkluz wahda jew iktar mill-
kondizzjonijiet li gejjin:

e anemija;

e trombocitopenija (ghadd baxx ta’ pjastrini fid-demm);

e mard fl-ghadam;

o fwied u milsa mkabbrin.
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Il-medicina tista’ tinkiseb biss b'ricetta tat-tabib.
Kif jintuza Cerezyme?

Pazjenti bil-marda Gaucher ghandhom jigu ttrattati minn tobba li ghandhom gharfien dwar it-
trattament tal-marda. Cerezyme normalment jinghata bhala infuzjoni kull gimaghtejn. Id-doza u I-
frekwenza tal-infuzjonijiet ghandhom jigu aggustati skont is-sintomi ta’ kull pazjent individwali u skont
ir-rispons ghat-trattament. L-ewwel ftit infuzjonijiet ghandhom jinghataw bil-mod, izda wara li
jinghataw, il-heffa tal-infuzjoni tista’ tizdied taht is-supervizjoni ta’ tabib jew infirmier. Wara tahrig, il-
pazjent jew min jipprovdi kura jista’ jaghti I-infuzjoni mid-dar, jekk it-tabib tal-pazjent ikun jemmen li
dan ikun xierag.

Kif jahdem Cerezyme?

II-marda Gaucher giet ittrattata bl-uzu ta’ enzima msejha alglucerase, li giet prodotta mill-placenta
umana. Imiglucerase, is-sustanza attiva f'Cerezyme, hija kopja ta’ din I-enzima, li tigi prodotta
permezz ta’ metodu maghruf bhala ‘teknologija tad-DNA rikombinanti’: |-enzima tigi prodotta minn
cellola li tkun irceviet gene (DNA), li tippermettilha tipproduci I-enzima. Imiglucerase tissostitwixxi |-
enzima niegsa fil-marda Gaucher, biex b’hekk tghin fit-tkissir ta’ glucosylceramide u twagqgafha milli
takkumula fil-gisem.

Kif gie studjat Cerezyme?

Ghall-marda Gaucher tat-tip 1, Cerezyme gie studjat fi tliet studji li kienu jinvolvu 40 pazjent. Dan hu
numru accettabbli minhabba li I-marda hija rari. L-istudji gabblu I-kapacita ta’ Cerezyme u alglucerase
biex jikkontrollaw is-sintomi tal-marda, bhal zieda fl-ghadd ta’ ¢elloli homor tad-demm u pjastrini fid-
demm, u tnaqgis tad-dags tal-fwied u I-milsa.

Ghall-marda Gaucher tat-tip 3, li hija rari hafna, il-kumpanija pprezentat dejta minn artikli ppubblikati
u min registru specjali ta’ pazjenti bil-marda Gaucher.

X'benefi¢cji wera Cerezyme wagqt I-istudji mwettqa?

L-istudji wrew li Cerezyme huwa sikur u effikac¢i dags alglucerase fil-kontroll tas-sintomi tal-marda
Gaucher. Intwera wkoll li I-pazjenti jistghu jbidlu minn alglucerase ghal trattament b’Cerezyme b’mod
sikur.

X’inhu r-riskju assoc¢jat ma’ Cerezyme?

L-effetti sekondariji I-iktar komuni b’Cerezyme (li dehru f'bejn pazjent wiehed u 10 minn 100) huma
dispneja (diffikulta fit-tehid tan-nifs), soghla, urtikarija (horrigija) jew angjoedema (nefha taht il-
gilda), prurite (hakk), raxx, u reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva (allergici). Ghal-lista shiha tal-
effetti sekondarji kollha rrapportati b'Cerezyme, ara I-fuljett ta’ taghrif. Pazjenti jistghu jizviluppaw
antikorpi (proteina prodotti bhala risponse ghal Cerezyme u jistghu jaffettwaw it-trattament) u
ghandhom ikunu monitorjati ghal kwalunkwe reazzjoni allergika ghal Cerezyme.

Cerezyme ma ghandux jintuza f'nies li jistghu jkunu ipersensittivi (allergi¢i) ghal imiglucerase jew ghal
Xi sustanzi ohra tieghu.
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Ghaliex gie approvat Cerezyme?

Is-CHMP iddecieda li Cerezyme jipprovdi kontroll effikaci tas-sintomi mhux newrologici tal-marda
Gaucher tat-tipi 1 u 3. Il-Kumitat iddecieda li I-beneficcji ta’ Cerezyme huma ikbar mir-riskji tieghu u
rrakkomanda li jinghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

Taghrif iehor dwar Cerezyme:

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Cerezyme lil Genzyme Europe B.V. fis-17 ta' Novembru 1997. L-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq
hija valida ghal perjodu bla limitu.

L-EPAR shih ghal Cerezyme jista’ jinstab hawn. Ghal aktar informazzjoni dwar il-kura b’Cerezyme, aqgra
I-Fuljett ta’ Taghrif (li huwa parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju kien aggornat |-ahhar fi 08-2010.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/cerezyme/cerezyme.htm

