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Elfabrio (pegunigalsidase alfa)
Harsa generali lejn Elfabrio u ghalfejn huwa awtorizzat fl-EU

X’inhu Elfabrio u ghal xiex jintuza?

Elfabrio huwa medicina li tintuza fl-adulti ghat-trattament tal-marda ta’ Fabry, disturb rari li jintiret. Il-
pazjenti bil-marda ta’ Fabry ma jkollhomx bizzejjed minn enzima, li tissejjah alpha-galactosidase A, li
normalment tkisser sustanza xahmija msejha globotriaosylceramide (Gb3). Jekk I-enzima ma tkunx
prezenti, il-Gb3 ma tkunx tista’ titkisser u takkumula fl-organi, bhall-kliewi u I-qalb, u b’hekk tikkawza
insufficjenza tal-kliewi u problemi tal-galb.

Elfabrio fih is-sustanza attiva pegunigalsidase alfa.
Kif jintuza Elfabrio?

Elfabrio jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u t-trattament ghandu jigi ssorveljat minn tabib li jkollu
esperjenza fit-trattament tal-marda ta’ Fabry.

Elfabrio jigi bhala infuzjoni (dripp) go vina, li tinghata darba kull gimaghtejn. Dan huwa intiz ghal uzu
fit-tul. ll-pazjenti kollha jigu ssorveljati ghal kwalunkwe reazzjoni waqt I-infuzjoni u ghal mill-angas
siegha sa saghtejn wara. Sabiex jitnagqas ir-riskju ta’ reazzjonijiet relatati mal-infuzjoni, il-pazjenti
jistghu jinghataw medicini ohra gabel jew waqt it-trattament b’Elfabrio jew I-infuzjoni tista’ tittiehed
f'hin aktar bil-mod. L-infuzjonijiet jinghataw I-isptar izda jistghu jinghataw id-dar jekk il-pazjent ikun
ged jittollera |-infuzjonijiet sew.

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

Kif jahdem Elfabrio?

Elfabrio huwa terapija ta’ sostituzzjoni tal-enzimi. Din it-tip ta’ terapija tipprovdi lill-pazjenti I-enzima li
m’‘ghandhomx. Elfabrio huwa mfassal biex jissostitwixxi I-enzima umana alfa-galactosidase A, li hija
niegsa f'pazjenti bil-marda ta’ Fabry. Is-sustanza attiva f'Elfabrio, il-pegunigalsidase alfa, hija kopja
tal-enzima umana, prodotta b’metodu maghruf bhala “teknologija tad-DNA rikombinanti”: din issir
minn ¢Celluli i jkunu réevew gene (DNA), li jaghmilhom kapaci jipproduc¢u I-enzima. L-enzima ta’
sostituzzjoni tghin biex titkisser il-Gb-3 u twaqgqgfha milli takkumula fi¢-celluli tal-pazjent.
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X’inhuma I-benefic¢¢ji ta’ Elfabrio li hargu mill-istudji?

Il-benefi¢cji ta’ Elfabrio gew evalwati fi studju ewlieni wiehed, li kien jinvolvi 78 pazjent bil-marda ta’
Fabry. L-istudju gabbel Elfabrio ma’ Fabrazyme, terapija ohra ta’ sostituzzjoni tal-enzimi uzata biex
tittratta pazjenti bil-marda ta’ Fabry. Il-kejl ewlieni tal-effikacja kien ibbazat fuq ir-rata ta’ filtrazzjoni
glomerulari (GFR; kejl ta’ kemm qged jahdmu tajjeb il-kliewi), li tonqos hekk kif il-funzjoni tal-kliewi tal-
pazjent tmur ghall-aghar. 1I-GFR medja tnaqqgset b’2.5 mL/min/1.73m? fis-sena kemm wara 12-il xahar
kif ukoll wara 24 xahar ta’ trattament b’Elfabio meta mgabbla ma’ 1.7 mL/min/1.73m? u

2.2 mL/min/1.73m? f’dawk li rcevew Fabrazyme. Data ta’ appogg uriet tnaqqis sinifikanti fil-livelli tal-
Gb3 fil-kliewi u fid-demm ta’ pazjenti ttrattati b’Elfabrio.

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

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

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Elfabrio (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10) jinkludu
sensittivita e¢cessiva (reazzjonijiet allergici), astenija (dghjufija) u reazzjonijiet asso¢jati mal-infuzjoni.

Reazzjonijiet allergici, inkluz kontrazzjoni e¢¢essiva u fit-tul tal-muskoli tal-passaggi tal-arja li
jikkawzaw diffikulta fit-tehid tan-nifs (bronkospazmu), jistghu jsehhu f'persuni li jkunu ged jircievu
Elfabrio.

Ghaliex Elfabrio gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija kkunsidrat li I-effika¢ja ta’ Elfabrio kienet appoggata min-natura tas-sustanza attiva,
specifikament li hija forma pegilata tal-enzima naturali li ssehh, kif ukoll mill-mekkanizmu ta’ azzjoni
stabbilit sew tat-terapija ta’ sostituzzjoni tal-enzimi fit-trattament tal-marda ta’ Fabry. Ir-rizultati mill-
istudju ewlieni wrew tnaqqis sinifikanti fil-livelli tal-Gb3 kemm fil-kliewi kif ukoll fid-demm tal-pazjenti
ttrattati b’Elfabrio. Minhabba I-limitazzjonijiet fid-disinn tal-istudju, inkluz in-numru zghir ta’ pazjenti
involuti, ir-rizultati tal-istudju ewlieni ma wrewx b’mod konkluziv li Elfabrio kien tal-ingas effettiv dags
Fabrazyme.

Barra minn hekk, I-effetti sekondarji ta’ Elfabrio, li huma prin¢ipalment relatati mal-infuzjoni, huma
kkunsidrati maniggabbli. Ghaldagstant, |-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢¢ji ta’
Elfabrio 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’ Elfabrio?

II-kumpanija li tgieghed Elfabrio fis-suq se tipprovdi materjal edukattiv lill-pazjenti jew lil dawk li jiehdu
hsiebhom u lill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha, b’informazzjoni dwar kif il-prodott ghandu
jinghata b’mod korrett fid-dar.

Fis-sommarju tal-karatteristic¢i tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
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’ Elfabrio.

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

Informazzjoni ohra dwar Elfabrio

Elfabrio rc¢ieva awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fl-4 ta’ Mejju 2023.
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Aktar informazzjoni dwar Elfabrio tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/elfabrio.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f05-2023.
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