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Dawnzera (donidalorsen)

Harsa generali lejn Dawnzera u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Dawnzera u ghal xiex jintuza?

Dawnzera huwa medicina li tintuza biex tipprevjeni attakki tal-angjoedema (nefha) ereditarja f'persuni
li ghandhom 12-il sena u aktar. Persuni b’angjoedema ereditarja jkollhom attakki ta’ nefha rapida li
tista’ ssehh fi kwalunkwe post fil-gisem bhall-wicg¢, il-grizmejn, id-dirghajn, ir-riglejn jew madwar |-
imsaren. Dawn |-attakki jistghu jkunu ta’ theddida ghall-hajja meta n-nefha madwar il-gerzuma
taghfas kontra |-passagg tal-arja.

Dawnzera fih is-sustanza attiva donidalorsen.
Kif jintuza Dawnzera?

Dawnzera jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. It-trattament ghandu jinbeda taht is-supervizjoni ta’
tabib b’esperjenza fid-dijanjozi u fl-immaniggar ta’ pazjenti b’angjoedema ereditarja.

Dawnzera jinghata bhala injezzjoni taht il-gilda darba fix-xahar. Dawnzera jista’ jinghata darba kull
xahrejn jekk il-pazjent ma jkun sofra ebda attakk ghal mill-ingas 3 xhur matul it-trattament.

It-tabib ghandu jikkunsidra li jwaqqgaf it-trattament f'pazjenti li jkollhom livelli normali ta’ enzima
msejha inibitur ta’ esterazi C1 (C1-INH) jekk in-numru ta’ attakki li jesperjenzaw ma jitnaggasx b’mod
suffi¢jenti.

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

Kif jJahdem Dawnzera?

F'persuni li jbatu bl-angjoedema ereditarja, il-livelli fid-demm ta’ proteina msejha kallikreina huma
gholjin b’‘mod anormali. Dan iwassal ghal zieda fil-livelli ta’ proteina ohra msejha bradikinina li hija
involuta fl-attakki tal-angjoedema.

Is-sustanza attiva f'Dawnzera, donidalorsen, hija oligonukleotid antisens, molekula zghira li ghandha
fil-mira taghha |-messaggiera tal-RNA (mRNA) li fihom struzzjonijiet biex issir il-prekallikreina, proteina
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mehtiega ghall-produzzjoni tal-kallikreina. Dan iwassal ghat-tkissir tal-mRNA li jnaqqas il-livell ta’
kallikreina u bradikinina fid-demm u ghalhekk ir-riskju ta’ attakki.

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

Fi studju ewlieni, Dawnzera intwera li jnagqgas b’'mod sinifikanti n-numru ta’ attakki f'persuni
b’angjoedema ereditarja meta mqgabbel ma’ placebo (trattament fint).

L-istudju ewlieni involva 91 pazjent minn 12-il sena 'l fuq li jbatu bl-angjoedema ereditarja li nghataw
Dawnzera (jew kull 4 gimghat jew kull 8 gimghat) jew placebo. Wara 24 gimgha, in-numru medju ta’
attakki fix-xahar kien ta’ madwar 0.4 f'pazjenti li nghataw Dawnzera kull 4 gimghat u madwar 1 ghal
dawk li nghataw Dawnzera kull 8 gimghat meta mqgabbel ma’ madwar 2.3 ghal dawk li nghataw
placebo. Barra minn hekk, I-istudju vvaluta I-impatt tat-trattament fuq il-kwalita tal-hajja tal-pazjenti
bl-uzu ta’ kwestjonarju vvalidat li jkejjel kif is-sintomi tal-marda jaffettwaw il-hajja ta’ kuljum tan-nies.
Abbazi tat-twegibiet ghal dan il-kwestjonarju, Dawnzera ntwera li jtejjeb il-kwalita tal-hajja tal-
pazjenti, meta mgabbel mal-placebo.

X'inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Dawnzera?

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

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Dawnzera mehuda kull 4 gimghat (li jistghu jaffettwaw aktar minn
persuna 1 minn kull 10) jinkludu reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni bhal eritema (hmura tal-gilda), tibdil
fil-kulur, ugigh, prurite (hakk), ebusija, ematoma (gbir ta’ demm taht il-gilda), tbengil, esfoljazzjoni
(tgaxxir tal-gilda), sensittivita e¢¢essiva (reazzjonijiet allergici) u nefha fis-sit tal-injezzjoni.

Ghaliex Dawnzera gie awtorizzat fl-UE?

Fiz-zmien tal-approvazzjoni kien hemm bzonn ta’ aktar trattamenti fit-tul li jipprevjenu attakki
rivoluzzjonarji tal-angjoedema ereditarja. Dawnzera li nghata kull 4 gimghat intwera li jnaggas b’'mod
sinifikanti I-ghadd ta’ attakki tal-angjoedema ereditarja meta mgabbel ma’ placebo. Barra minn hekk,
il-pazjenti trattati b’'Dawnzera rrappurtaw titjib fil-kwalita tal-hajja taghhom.

Meta titgies il-htiega ta’ trattamenti preventivi effettivi, il-medicina tista’ tintuza f’'pazjenti li jkollhom
kwalunkwe tip ta’ angjoedema ereditarja, ghalkemm id-data dwar |-uzu ta’ Dawnzera f'pazjenti li
jkollhom livelli normali tal-proteina C1-INH hija limitata.

Id-data dwar is-sigurta ta’ Dawnzera hija limitata minhabba r-rarita tal-marda; madankollu, I-evidenza
disponibbli turi li I-effetti sekondarji ta’ Dawnzera huma accettabbli.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ghaldagstant iddecidiet li I-benefi¢cji ta’ Dawnzera 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’
Dawnzera?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura
tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Dawnzera.
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Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Dawnzera hija ssorveljata kontinwament. L-
effetti sekondarji ssuspettati rrapportati b'Dawnzera huma evalwati bir-reqga u tittiehed kull azzjoni
mehtiega ghall-protezzjoni tal-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Dawnzera

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