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Daybu (trofinetide)

Harsa generali b’lingwagg semplici lejn Daybu u ghalfejn huwa awtorizzat fl-
UE

X’inhu Daybu u ghal xiex jintuza?

Daybu huwa medicina li tintuza ghat-trattament ta’ sintomi newrokomportamentali tas-sindromu ta’
Rett f'adulti u fi tfal minn 5 snin ‘il fug. Is-sindromu ta’ RETT huwa disturb li jaffettwa I-mod ta’ kif
jizviluppa I-mohh. Jaffettwa princ¢ipalment lill-bniet u lin-nisa u jwassal ghal dizabilita intellettwali kif
ukoll telf ta’ diskors u hiliet li jkunu tghallmu qgabel fl-eta ta’ bejn is-6 xhur u t-18-il xahar.

Is-sintomi newrokomportamentali fis-sindromu ta’ Rett jinkludu movimenti ripetittivi tal-idejn,
irrekwitezza, problemi generali fil-burdata, ansjeta, irgad u problemi ta’ komunikazzjoni.

Is-sindromu ta’ Rett huwa rari, u Daybu gie denominat bhala “medicina orfni” (medicina li tintuza
f'mard rari) fl-10 ta’ Awwissu 2015 ghat-trattament tas-sindromu ta’ Rett. Aktar informazzjoni dwar id-
denominazzjoni orfni tinstab fuq is-sit web tal-Agenzija: ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-
designations/eu-3151534.

Daybu fih is-sustanza attiva trofinetide.
Kif jintuza Daybu?

Daybu jista’ jinkiseb biss bricetta ta’ tabib.

Jigi bhala likwidu li ghandu jinxtorob jew jinghata permezz ta’ tubu tat-tmigh gastriku (mill-istonku)
darbtejn kuljum.

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

Kif jahdem Daybu?

Fattur ta’ tkabbir li jixbah I-insulina 1 (IGF-1) huwa ormon |li huwa importanti ghall-izvilupp u |-
funzjonament normali tas-sistema nervuza. Fis-sindromu ta’ Rett, il-livelli ta’ IGF-1 fil-mohh huma
aktar baxxi min-normal, u dan huwa mahsub li jaffettwa I-funzjoni tan-nervituri.
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Is-sustanza attiva f'Daybu, it-trofinetide, hija maghmula minn molekula derivata minn IGF-1. Il-mod
kif it-trofinetide tahdem fis-sindromu ta’ Rett mhuwiex car.

X’inhuma I-benefic¢ji ta’ Daybu li hargu mill-istudji?

Studju ewlieni wera li t-trattament b’'Daybu jista’ jtejjeb is-sintomi newrokomportamentali ta’ persuni
bis-sindromu ta’ Rett.

Fl-istudju hadu sehem 187 tifla minn 5 snin ‘il fuq u nisa bis-sindromu ta’ Rett li rcevew jew Daybu jew
placebo (trattament finta) kuljum ghal 12-il gimgha. Il-kejl ewlieni tal-effikac¢ja kien it-tibdil fil-
punteggi tal-pazjenti fuq zewq skali standard: I-iskala tal-kwestjonarju dwar |-imgiba tas-sindromu ta’
tal-persuna li tiehu hsieb il-pazjent, u I-impressjoni globali klinika ta’ titjib (CGI-I), li tkejjel it-titjib
globali fis-sahha tal-pazjenti kif osservat mit-tabib taghhom.

Il-puntegg totali possibbli fug I-RSBQ huwa 90 b’punteggi oghla li jindikaw aktar problemi fl-imgiba u
fl-emozzjonijiet. Fuq l-iskala RSBQ, il-puntegg nagas b’medja ta’ 4.9 punti b’'Daybu meta mgabbel ma’
tnaqgis ta’ medja ta’ 1.7 punti bil-placebo.

L-iskala CGI-I tkejjel it-titjib generali tas-sahha, inkluzi s-sintomi newrokomportamentali, fuq skala ta’
7 punti, fejn puntegg ta’ 1 jindika li I-kundizzjoni tal-pazjent tjiebet hafna mill-bidu tat-trattament u
puntegg ta’ 7 jindika li I-kundizzjoni tal-pazjent hija ferm aghar. Wara 12-il gimgha, il-puntegg medju
ta’ CGI-I kien 3.5 b’Daybu meta mqgabbel ma’ 3.8 bi placebo.

L-istudji li saru b’Daybu huma deskritti f'aktar dettall fir-rapport ta’ valutazzjoni tal-medicina.
X’'inhuma I-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’'Daybu?

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

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Daybu jinkludu dijarea, li tista’ taffettwa 4 minn kull 5 persuni, u
rimettar li jista’ jaffettwa persuna 1 minn kull 4. It-telf fil-piz huwa komuni hafna wkoll u jista’
jaffettwa aktar minn persuna 1 minn kull 10.

Ghaliex Daybu huwa awtorizzat fl-UE?

Ghalkemm I-istudju ewlieni dwar Daybu ma jipprovdix evidenza dwar xi whud mis-sintomi ewlenin tas-
sindromu ta’ Rett, bhal attakki, id-data mill-iskali RSBQ u CGI-I wriet xi titjib fis-sintomi
newrokomportamentali. L-Agenzija kkunsidrat li ghalkemm dan it-titjib kien zghir, dan kien rilevanti fil-
kuntest ta’ disturb rari u serju bhas-sindromu ta’ Rett.

F'termini ta’ sigurta, Daybu jikkawza dijarea u rimettar; ghalkemm dawn |-effetti sekondarji
generalment ma jkunux serji, isehhu spiss u jistghu jwasslu biex il-pazjenti jwaqgqfu t-trattament.
Daybu jikkawza wkoll telf fil-piz, u dan jista’ jaffettwa I-izvilupp f’pazjenti zghar bis-sindromu ta’ Rett.
L-informazzjoni dwar il-prodott ghal Daybu tinkludi informazzjoni dwar dawn I-effetti sekondarji biex
tappogga I-gestjoni taghhom.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢éji ta” Daybu huma akbar mir-riskji tieghu u li
jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.
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X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Daybu?
Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-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’ Daybu.

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

Informazzjoni ohra dwar Daybu

Aktar informazzjoni dwar Daybu, inkluz il-fuljett ta’ taghrif u r-rapport ta’ valutazzjoni, tinstab fuq is-sit
web tal-Agenzija: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/daybu.

Ghal informazzjoni dwar id-disponibbilta ta’ din il-medicina f'pajjizek, ikkuntattja lill-awtorita nazzjonali
kompetenti.
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