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Defitelio (defibrotide)

Harsa generali lejn Defitelio u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Defitelio u ghal xiex jintuza?

Defitelio huwa medicina li tintuza biex tikkura marda venookkluziva (VOD) severa f'pazjenti li gieghed
isirilhom trapjant tac-celloli staminali ematopojetici (tad-demm). VOD hija kondizzjoni li fiha I-vini fil-

fwied jigu mblukkati u jwaqqgfu I-fwied milli jahdem kif suppost. Defitelio jintuza fl-adulti u fit-tfal minn
xahar ‘il fuq.

Defitelio fih is-sustanza attiva defibrotide.

VOD hija rari, u Defitelio gie denominat bhala "medicina orfni" (medicina li tintuza f'mard rari) fid-
29 ta’ Lulju 2004. Aktar informazzjoni dwar id-denominazzjoni orfni tinstab hawn: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Kif jintuza Defitelio?

Defitelio jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u dan ghandu jigi preskritt u jinghata minn tabib
b‘esperjenza fil-gestjoni ta’ kumplikazzjonijiet ta’ trapjanti tac-celloli staminali tad-demm. Jinghata
permezz ta’ infuzjoni (dripp) fil-vina tul saghtejn 4 darbiet kuljum. Id-doza tiddependi mill-piz tal-
gisem tal-pazjent. Il-kura ghandha ddum ghal tal-ingas 3 gimghat u ghandha tkompli sakemm il-
pazjent ma jibgax ikollu sintomi. Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Defitelio, ara I-fuljett ta’
taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Defitelio?

VOD normalment hija kumplikazzjoni li tirrizulta minn kura maghrufa bhala “kimoterapija
majeloablativa” li tinghata qabel trapjant tac¢-celloli staminali tad-demm. Kimoterapija majeloablativa
tintuza biex tnehhi ¢-celloli mill-mudullun tal-pazjent gabel ma jircievi celloli staminali b’sahhithom. II-
medicini li jintuzaw ghal din il-kura jistghu jaghmlu hsara fil-kisja tal-vazi tad-demm fil-fwied, b’hekk
iwasslu ghall-formazzjoni ta’ emboli u I-ostruzzjoni tal-vazi li tidher f'VOD.

Is-sustanza attiva f'Defitelio, id-defibrotide, tahdem billi zzid it-tkissir tal-emboli fid-demm. Barra minn
hekk, id-defibrotide tista’ tipprotegi ¢-celloli li jiksu I-vazi tad-demm.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands

Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2019. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000035.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000035.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b

X'inhuma I-beneficcji ta’ Defitelio li hargu mill-istudji?

VOD severa ghandha rata ta' mortalita ta’ 75 % jew ghola. Fi studju ewlieni wiehed li involva

102 pazjenti b’'VOD severa wara trapjant tac-celloli staminali tad-demm, Defitelio tgabbel ma’ rekords
tal-passat ta’ pazjenti li kienu rc¢ivew kura ta’ sostenn standard. Defitelio baxxa rata ta’ mortalita ghal

62 % fil-100 jum wara t-trapjant, u 24 % tal-pazjenti ma kellhom I-ebda sintomu ta’ VOD severa wara
100 jum.

Il-beneficcji ta” Defitelio dehru wkoll f'data minn registru tal-pazjenti fl-Istati Uniti (I-informazzjoni
dwar il-pazjenti ngabret b'mod standard), fejn pazjenti b’'VOD severa wara trapjant tac-celloli staminali
tad-demm li r¢ivew Defitelio flimkien ma’ kura standard kellhom rizultati ahjar minn dawk li nghataw
kura standard biss, inkluz rata oghla ta’ sopravivenza wara 100 jum (39 % kontra 31 %) u proporzjon
oghla ta’ pazjenti li I-VOD taghhom fieget (51 % kontra 29 %).

X’inhuma r-riskji assocjati ma’ Defitelio?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Defitelio huma ipotensjoni (pressjoni tad-demm baxxa) u fsada.
Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji ta’ Defitelio, ara |-fuljett ta’ taghrif.

Defitelio m’ghandux jintuza flimkien ma’ medicini ohra li jkissru I-emboli tad-demm. Ghal-lista shiha
tar-restrizzjonijiet, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex Defitelio gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-beneficcji ta’ Defitelio huma akbar mir-riskji tieghu u i
jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE. Defitelio ntwera li jtejjeb is-sopravivenza f'pazjenti b’'VOD severa.
Ghalkemm ma kienx possibbli jsir studju li jgabbel direttament Defitelio ma’ pla¢ebo (kura finta), il-
kumpanija kienet ipprovdiet bizzejjed data biex turi li I-pazjenti kkurati bil-medicina kienu tejbu I-
probabbilta ta’ sopravivenza. L-effetti sekondarji li dehru, bhal fsada, tgiesu bhala li jistghu jigu
mmaniggjati u ma kienx possibbli li jigi determinat b’certezza jekk gewx ikkawzati minn Defitelio.

Defitelio gie awtorizzat taht ‘¢irkustanzi ta’ e¢¢ezzjoni’. Dan minhabba |li ma kienx possibbli li tinkiseb
informazzjoni kompluta dwar Defitelio minhabba r-rarita tal-marda. Kull sena, I-Agenzija ser
tirriezamina kull informazzjoni gdida li ssir disponibbli u din il-harsa generali tigi aggornata kif mehtieg.

Liema informazzjoni ghadha mistennija ghal Defitelio?

Minhabba li Defitelio gie awtorizzat taht Cirkostanzi ta’ ec¢ezzjoni, il-kumpanija li tgieghed il-medicina
fis-suq hija mehtiega li tipprovdi rizultati ta’ studju li ghadu ghaddej dwar is-sigurta tal-medicina meta
tintuza ghall-prevenzjoni ta’ VOD f'adulti u tfal li gieghed isirilhom trapjant tac-celloli staminali
ematopojetici. Il-kumpanija sejra tanalizza wkoll id-data dwar ir-rizultati tat-trapjanti f/pazjenti b’'VOD
li gew u ma gewx ikkurati b’Defitelio.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Defitelio?

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

Informazzjoni ohra dwar Defitelio

Defitelio r¢ieva awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha fit-
18 ta’ Ottubru 2013.

Aktar informazzjoni dwar Defitelio tinstab fis-sit web tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Din il-harsa generali giet aggornata lI-ahhar f'10-2019.
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