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Emcitate (tiratricol)
Harsa generali lejn Emcitate u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Emcitate u ghal xiex jintuza?

Emcitate huwa medicina li tintuza ghat-trattament ta’ tirotossikozi periferali (livelli eccessivi fid-demm
ta’ certi ormoni tat-tirojde) f'persuni b’defi¢jenza ta’ monocarboxylate transporter 8 (MCT8). Id-
defi¢jenza tal-MCT8 hija maghrufa wkoll bhala s-sindrome ta’ Allan-Herndon-Dudley, disturb li
jaffettwa l-izvilupp tal-mohh.

Emcitate fih is-sustanza attiva tiratricol u huwa medicina ibrida. Dan ifisser li huwa simili ghal medic¢ina
ta’ referenza li fiha I-istess sustanza attiva, izda hemm certi differenzi bejn it-tnejn. Emcitate jigi bhala
pilloli li jinhallu (li ghandhom jithalltu mal-ilma gabel jittiehdu), filwaqt li I-medicina ta’ referenza giet
disponibbli bhala pilloli li ghandhom jittiehdu mill-halqg. Il-medicina ta’ referenza ghal Emcitate hija
Téatrois, li tgieghdet fis-suq fi Franza ghat-trattament tas-sindrome ta’ rezistenza ghall-ormoni tat-
tirojde.

Id-deficjenza ta’ MCT8 hija rari, u Emcitate gie denominat bhala “medicina orfni” (medicina li tintuza
f'mard rari) fit-8 ta’ Novembru 2017. Aktar informazzjoni dwar id-denominazzjoni orfni tinstab fuq is-
sit web tal-EMA.

Kif jintuza Emcitate?

Emcitate jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib, u t-trattament ghandu jinbeda u jigi ssorveljat minn
tabib li jkollu esperjenza fil-gestjoni ta’ pazjenti b'disturbi genetici rari.

II-medicina tigi bhala pilloli li jinhallu li ghandhom jittiehdu minn darba sa tliet darbiet kuljum. II-pilloli
ghandhom jinhallu (jithalltu) ffammont zghir ta’ ilma u mbaghad jinghataw b’siringa fil-halqg jew
permezz ta’ tubu tal-ikel. Id-doza tal-bidu tiddependi fuq il-piz tal-gisem tal-pazjent. Id-doza tizdied
gradwalment kull gimaghtejn sakemm il-livelli tal-ormon tat-tirojde triijodotironina (T3) fid-demm
jitnaqqgsu bizzejjed.

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

It-tirotossikozi f'deficjenza ta’ MCT8 hija kkawzata minn mutazzjoni (bidla) fil-gene li tipprovdi
struzzjonijiet biex issir proteina msejha MCT8. Din il-proteina normalment tittrasporta I-ormon tat-
tirojde T3 fic-Celloli ta’ diversi tessuti u organi, inkluzi dawk tal-mohh. Minhabba I-mutazzjoni tal-gene,
I-MCT8 ma jahdimx kif suppost u ghalhekk it-T3 ma jkunx jista’ jidhol fi¢c-celloli tal-mohh, u dan
jikkawza problemi fl-izvilupp tal-mohh u tal-muskoli. Dan iwassal ukoll ghal akkumulazzjoni ta’ T3
f'partijiet ohra tal-gisem, li jikkawza problemi minhabba wisq ormon tat-tirojde (ipertirojdizmu). Is-
sustanza attiva f'/Emcitate, tiratricol, hija simili hafna ghal T3 izda ma ghandhiex bzonn I-MCT8 biex
ticcaglaq fic-celloli u ‘'l barra minnhom. Ghalhekk, il-medic¢ina hija mistennija li tidhol fic-celloli tal-
gisem f’pazjenti b’defi¢jenza ta’ MCT8 u tissostitwixxi [-ormon T3 nieges. Dan jghin biex tigi restawrata
I-attivita normali tal-ormon tat-tirojde fil-gisem u jitnaqqsu s-sintomi tat-tirotossikozi periferali.

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

Studju ewlieni li involva 46 tifel u tifla u adulti b’defi¢jenza tal-MCT8 |i tikkawza sintomi tal-marda sab
li t-trattament b’Emcitate naqqas il-livell medju tad-demm T3 minn 4.97 nmol/l ghal 1.82 nmol/l wara
12-il xahar ta’ trattament. Data ta’ appogg uriet ukoll titjib zghir f'sinjali ta’ tirotossikozi bhal zieda fir-
rata ta’ tahbit tal-galb, pressjoni tad-demm gholja u kontrazzjonijiet atrijali prematuri (tahbit tal-qalb
zejjed). Fl-istudju, Emcitate ma tgabbilx ma’ medicina ohra jew ma’ placebo (trattament fint).

X'inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Emcitate?

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

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Emcitate (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10) jinkludu
iperidrozi (gharaq eccessiv), dijarea, irritabbilta, ansjeta u hmarijiet il-lejl. Dawn I-effetti sekondariji
normalment isehhu fil-bidu tat-trattament, jew meta tizdied id-doza, u ghandhom it-tendenza li jitjiebu
fi zmien ftit jiem.

Emcitate m‘ghandux jintuza fit-trattament ta’ kawzi ohra ta’ ipertirojdizmu. Langas ma ghandu
jittiehed matul it-tgala.

Ghaliex Emcitate gie awtorizzat fl-UE?

Fiz-zmien tal-approvazzjoni, ma kien hemm |-ebda trattament awtorizzat fl-UE ghat-tirotossikozi
periferali kkawzata mid-defi¢jenza tal-MCT8, li hija kundizzjoni rari hafna u serja. Studju li involva
pazjenti b’defi¢jenza tal-MCT8 wera li Emcitate jnaqqas il-livelli medji tal-ormon tat-tirojde T3 u
jwassal ghal titjib zghir fis-sinjali ta’ tirotossikozi periferali. Is-sigurta ta’ Emcitate hija komparabbli ma’
dik tal-medicina ta’ referenza u hija kkunsidrata accettabbli b'dozagg u monitoragg xierqga.

Ghaldagstant, I-opinjoni tal-Agenzija kienet li I-benefi¢cji ta” Emcitate 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’
Emcitate?

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

Informazzjoni ohra dwar Emcitate

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

Din il-harsa generali giet aggornata |I-ahhar f'01-2025.
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