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Durveqtix (fidanacogene elaparvovec) $

Harsa generali lejn Durveqtix u ghalfejn huwa awtorizzat

X’inhu Durveqtix u ghal xiex jintuza? -\"

Durveqtix huwa medicina li tintuza ghat-trattament ta’ adulti b" ilja B severa jew moderatament
severa, disturb ta’ fsada li jintiret ikkawzat min-nuqgqas tal-fa (proteina mehtiega biex tipproduci
|I-emboli tad-demm biex twaqqgaf il-fsada). Jintuza f'adulti li %unux zviluppaw inibituri (proteini
maghmula mid-difizi naturali tal-gisem) kontra |-fattur I%a jkollhomx antikorpi kontra I-virus i
jinsab fil-medic¢ina (ara s-sezzjoni dwar kif tahdem H‘ ina).

avvanzata msejha “prodott ta’ terapija tal-gene”. huwa tip ta’ medicina li tahdem billi tittrasferixxi

I-geni fil-gisem. S
AN
N

Durveqtix jista’ jinkiseb biss b'ricetta \oib. It-trattament ghandu jinghata minn tabib b’esperjenza
fit-trattament ta’ emofilja u f'facilitg ifikata li tkun mghammra biex tipprovdi trattament fil-pront
ghal reazzjonijiet possibbli reI’aGK [-infuzjoni.

Durveqtix fih is-sustanza attiva fidanacogene ela@ec u huwa tip ta’ medicina terapewtika

Kif jintuza Durveqtix? .

Durveqtix jinghata darba, b?@uijoni wahda (dripp) go vina li ddum madwar siegha. Id-doza
tiddependi mill-piz tal-pazjent.

Ghal iktar informazzjor@ar I-uzu ta’ Durveqtix, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew

lill-ispizjar tieghek.$
Kif jahdem Dufveqtix?

Pazjenti bl—&ﬁlja B ghandhom mutazzjonijiet (bidliet) f'gene li I-gisem jehtieg biex jipproduci I-

protei t@agulazzjoni, il-fattur IX , u dan jirrizulta fi tnaqqis jew nuqqgas tal-attivita tal-fattur IX.
Jekk @nx hemm bizzejjed fattur IX, id-demm ma jkunx jista’ jaghgad sew biex jikkontrolla I-

fsadO

ustanza attiva f'Durveqtix, il-fidanacogene elaparvovec, hija bbazata fuq virus li gie modifikat biex
nkludi kopja tal-gene responsabbli ghall-produzzjoni tal-fattur IX. Meta jinghata lill-pazjent, il-virus
igorr il-gene tal-fattur IX lic-celloli tal-fwied, u jippermettilhom jipproducu I-fattur IX nieges u b’hekk
jillimita l-episodji ta’ fsada.
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It-tip ta’ virus uzat f'din il-medicina (is-serotip Rh74 tal-virus adeno-assocjat) ma jikkawzax mard fil-

bniedem. &

X’inhuma I-beneficcji ta’ Durveqtix li hargu mill-istudji? @

Studju ewlieni fug 45 ragel b’emofilja B severa jew moderatament severa sab li Durveq‘ti%ktar
effettiv minn terapija ta’ sostituzzjoni tal-fattur IX regolari preventiva biex inaqqgas in—ng a’ fsada.

L-istudju gabbel in-numru ta’ episodji ta’ fsada li I-pazjenti kellhom b’terapija ta’ so@z joni tal-fattur
li esperjenzaw

urveqtix kien effettiv

1.44 fsada fis-sena.

ingas sentejn wara t-

IX regolari preventiva matul perjodu ta’ 6 xhur gabel ma réevew Durveqtix man
fuq perjodu ta’ sena li beda tliet xhur wara li nghataw Durveqtix. Id-data wriet /i
fiz-zieda tal-livelli tal-fattur IX u naqqas ir-rata ta’ fsada fis-sena minn 4.50
Madwar 60 % tal-pazjenti (27 minn 45) ma esperjenzaw |-ebda fsada gha

trattament b’'Durveqtix. 3
X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Durveqtix? 0
Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Durvebara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’'Durveqtix (li jistghu_j aw aktar minn persuna 1 minn kull
10) jinkludu livelli mizjuda ta’ ¢erti enzimi tal-fwied (traﬁ inases).

Durveqtix m’ghandux jinghata lil persuni li huma ipe&'e i (allergici) ghal kwalunkwe wiehed mill-
ingredjenti tieghu, li ghandhom infezzjoni attiva, li fifa,jew infezzjoni akuta (fit-terminu qasir) jew
infezzjoni kronika (fit-tul) li mhijiex ikkontrollata@liic‘ini, jew li ghandhom fibrozi tal-fwied
avvanzata jew cirrozi (Cikatrici tal-fwied). 0\

Ghaliex Durveqtix gie awtor'z’iitf -UE?

Fiz-zmien tal-approvazzjoni, hafna azliet ta’ trattament ghal pazjenti b’emofilja B severa kienu
jinvolvu trattament frekwenti tul i@ b’terapija ta’ sostituzzjoni tal-fattur IX. Durveqtix, moghti
bhala infuzjoni wahda, intwergfi utwa effettiv fil-prevenzjoni tal-fsada fuq perjodu ta’ mill-ingas
sentejn, sabiex b’hekk il-pagti [-kbjra tal-pazjenti setghu jwaqqgfu t-trattament b'terapija ta’
sostituzzjoni tal-fattur IX p Ntiva. Madankollu gie nnotat i xi pazjenti fl-istudju ewlieni kellhom
jergghu jibdew terapija taur IX preventiva minhabba li Durveqtix ma kienx ged jahdem tajjeb
bizzejjed ghalihom. Ba@inn hekk, hemm xi incertezzi dwar it-tul ta’ zmien li damu I-beneficcji ta’
Durveqtix. Il-profil tds¥sigurta ta’ Durveqtix kien ikkunsidrat accettabbili.

L-Agenzija Ewropeasghall-Medicini ghaldagstant iddecidiet li I-benefi¢¢ji ta’ Durveqtix huma akbar mir-
riskji tieghu %ta’jigi awtorizzat ghall-uzu flI-UE.

Durveqtix a awtorizzazzjoni kundizzjonali. Dan ifisser li gie awtorizzat abbazi ta’ data anqgas
kompr inn dik normalment mehtiega minhabba li jissodisfa htiega medika mhux issodisfata. L-
Agenziﬁs li I-benefi¢cju li I-medicina tkun disponibbli aktar kmieni huwa akbar minn kwalunkwe
risk@soc’jat mal-uzu taghha waqt li tistenna aktar evidenza.

- panija ghandha tipprovdi aktar data dwar Durveqtix. Ghandha tipprezenta data fit-tul dwar I-
fikacja u s-sigurta tal-medic¢ina minn studji li ghadhom ghaddejjin. Kull sena, I-Agenzija se
tirriezamina kull informazzjoni gdida li ssir disponibbli.
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X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Durveqtix?

Minbarra d-data mitluba bhala parti mill-awtorizzazzjoni kundizzjonali ghat-tgeghid fis-sugq, il- &
kumpanija li tgieghed Durveqtix fis-suq se tipprovdi wkoll data minn studju bbazat fuq ir-regist
b’pazjenti li nghataw trattament bil-medicina biex jistudja s-sigurta u I-effika¢ja taghha fit-tu %oll
data minn studju fit-tul.

.
II-kumpanija se tipprovdi materjal edukattiv lill-pazjenti jew lil dawk li jiehdu hsiebhomNill
professjonisti tal-kura tas-sahha b‘informazzjoni dwar il-beneficcji, ir-riskji u I-incert war |-effetti
fit-tul u s-sigurta tal-medicina. Il-pazjenti ghandhom jinghataw ukoll kard tal-pazj biex jinfurmaw

lill-professjonisti tal-kura tas-sahha |li huma nghataw trattament b’'Durveqtix.

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti miII—pr@jonisti tal-kura tas-
sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Durveqtix.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ Durveqtix hija ssoryeljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati rrapportati b’'Durveqtix huma evalwati bi u kull azzjoni mehtiega hi
mehuda biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Durveqtix @
Aktar informazzjoni dwar Durveqtix tinstab fis-sit w* genzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/durveqtix@
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