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Duvyzat (givinostat)
Harsa generali lejn Duvyzat u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Duvyzat u ghal xiex jintuza?

Duvyzat huwa medicina li tintuza fit-trattament ta’ persuni minn 6 snin il fuq b’distrofija muskolari ta’
Duchenne li jistghu jimxu u li diga qeghdin jigu ttrattati bil-kortikosterojdi. Id-distrofija muskolari ta’
Duchenne hija marda genetika li gradwalment tikkawza dghufija u telf tal-funzjoni tal-muskoli.

Id-distrofija muskolari ta’ Duchenne hija rari, u Duvyzat gie denominat bhala “medicina orfni”
(medicina li tintuza f'mard rari) fl-4 ta’ Lulju 2012. Aktar informazzjoni dwar id-denominazzjoni orfni
tinstab fuq is-sit web tal-EMA.

Duvyzat fih is-sustanza attiva givinostat.
Kif jintuza Duvyzat?

Duvyzat jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u ghandu jigi preskritt minn tabib b’esperjenza fit-
trattament ta’ pazjenti b’distrofija muskolari ta’ Duchenne.

Duvyzat jigi bhala likwidu li ghandu jittiehed mill-halg mal-ikel darbtejn kuljum. Qabel jinbeda t-
trattament b’Duvyzat, it-tobba se jizguraw li I-pazjenti jkollhom livelli normali ta’ pjastrini (il-pjastrini
huma komponenti li jghinu fit-taghqid tad-demm). Waqt it-trattament, il-livelli tal-pjastrini u tat-
trigliceridi ghandhom jigu mmonitorjati regolarment u d-doza ta’ Duvyzat jista’ jkollha bzonn li tigi
aggustata wkoll skont ir-rizultati. F'pazjenti li jkollhom dijarea (li jippurgaw aktar minn 4 darbiet
kuljum) matul it-trattament, id-doza ta’ Duvyzat jista’ jkollha bzonn tigi aggustata wkoll.

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

Kif jahdem Duvyzat?

Is-sustanza attiva f'Duvyzat, il-givinostat, timblokka I-attivita ta’ ¢erti enzimi msejha histone
deacetylases (HDAC), li jikkontrollaw kif il-geni jinqgraw u jintuzaw biex isiru I-proteini, inkluzi dawk
involuti fit-tiswija tal-muskoli.

Huwa mahsub li ¢-celloli tal-muskoli distrofici ziedu I-attivita tal-HDAC, li tnaqqgas il-produzzjoni ta’
proteini li jsewwu I-muskoli, u dan iwassal ghal inffammazzjoni, ¢ikatri¢i u thaxxin, u zieda ta’ xaham
fil-muskoli.
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Billi jimblokka I-attivita tal-HDAC, il-givinostat jghin biex iregga’ lura I-produzzjoni ta’ proteini involuti
fit-tiswija tal-muskoli, inaggas il-hsara fil-muskoli u jghin biex inagqas il-progressjoni tal-marda.

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

Fi studju ewlieni f'subien ta’ 6 snin u aktar b’distrofija muskolari ta’ Duchenne li setghu jimxu u li kienu
ged jigu ttrattati bil-kortikosterojdi, Duvyzat intwera li jnaqqas ir-ritmu tat-tnaqgqis fil-kapacita tal-
pazjenti li jimxu.

Fl-istudju, 81 tifel ircevew Duvyzat u 39 ircevew placebo (trattament fint), it-tnejn flimkien mal-
kortikosterojdi. Il-kejl ewlieni tal-effikacja kien il-bidla fil-hila tal-pazjenti li jimxu, imkejla skont il-hin
mehtieg biex jitilghu 4 targiet.

Wara 18-il xahar ta’ trattament, il-pazjenti li kienu ged jiehdu Duvyzat hadu medja ta’ 1.25 sekonda
aktar biex jitilghu 4 targiet. Dawk li nghataw placebo kellhom zieda akbar, b’'medja ta’ 3.03 sekondi
aktar.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Duvyzat?

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

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Duvyzat (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna wahda minn kull
10) jinkludu dijarea, ugigh addominali (fiz-zaqq), trombocitopenija (livelli baxxi ta’ pjastrini tad-
demm), rimettar u ipertrigliceridemija (livelli gholjin ta’ trigliceridi, tip ta’ xaham).

Ghaliex Duvyzat gie awtorizzat flI-UE?

Fiz-zmien tal-awtorizzazzjoni, il-kortikosterojdi kienu I-uni¢i medicini uzati ghat-trattament tad-
distrofija muskolari ta’ Duchenne. Abbazi tar-rizultati tal-istudju, Duvyzat huwa mistenni li jnaqqas il-
progressjoni tal-marda, spe¢jalment meta jinbeda kmieni. Madankollu, kien hemm incertezzi dwar il-
kobor tal-effett ta’ Duvyzat u |-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ghalhekk talbet li jsiru aktar studji biex
tigi kkonfermata I-effettivita tal-medicina. L-effetti sekondarji b’Duvyzat kienu fil-bi¢¢a I-kbira hfief sa
moderati u tqgiesu li jistghu jigu gestiti. L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ghaldagstant iddecidiet li I-
benefi¢¢ji ta’ Duvyzat huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

Duvyzat inghata awtorizzazzjoni taht kondizzjoni. Dan ifisser li gie awtorizzat abbazi ta’ data ingas
komprensiva minn dik normalment mehtiega minhabba li jissodisfa htiega medika mhux issodisfata. L-
Adgenzija tqis li I-benefic¢ju li I-medic¢ina tkun disponibbli aktar kmieni huwa akbar minn kwalunkwe
riskju asso¢jat mal-uzu taghha waqt I-istennija ghal aktar evidenza.

Il-kumpanija trid tipprovdi aktar data dwar Duvyzat. Trid tipprezenta rizultati minn zewg studji biex
tikkonferma s-sigurta u l-effika¢ja tal-medicina, inkluz fit-tul. Kull sena, I-Agenzija se tirriezamina
kwalunkwe informazzjoni gdida li ssir disponibbli.

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

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

Informazzjoni ohra dwar Duvyzat

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