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Enflonsia (clesrovimab)
Harsa generali lejn Enflonsia u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X'inhu Enflonsia u ghal xiex jintuza?

Enflonsia huwa medicina li tintuza ghall-prevenzjoni ta’ mard fl-apparat respiratorju t'isfel (mard tal-
pulmun bhal bronkjolite jew pulmonite) ikkawzat minn virus respiratorju sincizjali (RSV) fit-trabi tat-
twelid u fit-trabi sal-eta ta’ 12-il xahar matul I-ewwel stagun tal-RSV taghhom. L-istagun tal-RSV huwa
z-zmien tas-sena meta I-infezzjonijiet tal-RSV ikunu I-aktar komuni, normalment mill-harifa sar-
rebbiegha.

Enflonsia fih is-sustanza attiva clesrovimab.
Kif jintuza Enflonsia?

Enflonsia jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u ghandu jintuza skont ir-rakkomandazzjonijiet uffic¢jali.

Enflonsia jinghata bhala injezzjoni wahda fil-muskolu tal-koxxa. Jinghata mit-twelid lit-trabi li jitwieldu
matul I-istagun tal-RSV jew gabel ma jibda I-ewwel stagun tal-RSV tat-trabi.

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

Kif jahdem Enflonsia?

Is-sustanza attiva f'Enflonsia, il-clesrovimab, hija antikorp monoklonali, tip ta’ proteina mfassla biex
taghraf u tehel ma’ proteina specifika. Il-clesrovimab tehel mal-"proteina F” fuq is-superfic¢je tal-RSV, u
dan jipprevjeni I-virus milli jidhol fi¢-celloli tal-gisem. Dan jghin fil-prevenzjoni ta’ mard fl-apparat
respiratorju t'isfel ikkawzat mill-RSV, bhal bronkjolite jew pulmonite.

X'inhuma I-beneficc¢ji ta’ Enflonsia li hargu mill-istudji?
Enflonsia ntwera li huwa effettiv fil-prevenzjoni tal-mard fl-apparat respiratorju t'isfel ikkawzat mill-
RSV f'zewg studji ewlenin fit-trabi tat-twelid u fit-trabi matul I-ewwel stagun tal-RSV taghhom.

Studju wiehed gabbel Enflonsia ma’ placebo (trattament fint) fi 3,632 tarbija b’sahhithom li kellhom
mhux aktar minn 12-il xahar, li twieldu gabel iz-zmien (bejn 29 u gabel 35 gimgha ta’ tgala) jew lejn I-
ahhar tal-perjodu ta’ gestazzjoni/li ghamlu I-perjodu ta’ gestazzjoni kollu (mal-35 gimgha ta’ tgala jew
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aktar tard). Fil-150 jum wara li nghataw it-trattament matul I-ewwel stagun tal-RSV taghhom, 2.5 %
tat-trabi (60 minn 2,398) li nghataw Enflonsia zviluppaw mard fl-apparat respiratorju t'isfel ikkawzat
mill-RSV li kien jehtieg attenzjoni medika meta mgabbla ma’ 6.2 % (74 minn 1,201) ta’ dawk li
nghataw placebo. It-trabi tgiesu li ghandhom mard fl-apparat respiratorju t'isfel ikkawzat mill-RSV
meta test wera li kienu infettati bil-virus u kellhom sintomi bhal soghla jew diffikulta fit-tehid tan-nifs,
kif ukoll sinjali aktar serji, inkluz tharhir jew krepitazzjonijiet fil-pulmun.

It-tieni studju gabbel Enflonsia ma’ palivizumab (medic¢ina ohra uzata ghall-prevenzjoni ta’ mard fl-
apparat respiratorju t'isfel ikkawzat mill-RSV) f'901 tarbija li jew twieldu gabel iz-zmien (mal-35
gimgha ta’ tgala jew gabel) jew inkella li twieldu wara tqala shiha izda li kellhom mard tal-galb jew tal-
pulmun li poggihom f’riskju oghla ta’ mard fl-apparat respiratorju t'isfel ikkawzat mill-RSV. Fil-150 jum
wara li nghataw it-trattament matul I-ewwel stagun tal-RSV taghhom, 3.2 % tat-trabi (14 minn 443) li
nghataw Enflonsia kellhom mard fl-apparat respiratorju t'isfel ikkawzat mill-RSV li kien jehtieg
attenzjoni medika, simili ghal 2.7 % tat-trabi (12 minn 437) li nghataw palivizumab.

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

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

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Enflonsia (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10) jinkludu
ugigh, hmura u nefha fis-sit tal-injezzjoni, u raxx.

Ghaliex Enflonsia gie awtorizzat fl-UE?

Enflonsia ntwera li huwa effettiv fil-prevenzjoni ta’ mard fl-apparat respiratorju t'isfel ikkawzat mill-
RSV fit-trabi tat-twelid u fit-trabi matul I-ewwel stagun tal-RSV taghhom. Hemm incertezzi rigward I-
uzu ta’ Enflonsia fi trabi b’piz tal-gisem baxx (ingas minn 1.1 kg) minhabba n-nuqqas ta’ data f'din il-
popolazzjoni. Fir-rigward tas-sigurta, |-effetti sekondarji kienu hfief sa moderati u kkunsidrati
accettabbli. L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ghaldagstant iddecidiet li I-beneficcji ta’” Enflonsia 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’
Enflonsia?

Fis-sommarju tal-karatteristic¢i 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’ Enflonsia.

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

Informazzjoni ohra dwar Enflonsia

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