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Enspryng (satralizumab)
Harsa generali lejn Enspryng u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X'inhu Enspryng u ghal xiex jintuza?

Enspryng huwa medicina li tintuza fil-kura ta’ pazjenti li ghandhom 12-il sena jew aktar b’disturbi ta’
newromjelolite optica spectrum (NMOSD), disturbi infjammatorji li jaffettwaw I-aktar in-nerv ottiku (li
jghaggad I-ghajn mal-mohh), u s-sinsla tad-dahar. Dan iwassal ghal indeboliment fil-vista, telf tas-
sensazzjoni, telf tal-kontroll tal-buzziega tal-awrina, dghufija u paralizi tad-dirghajn u r-riglejn.

II-medicina tintuza wahidha jew flimkien ma’ terapija immunosuppressiva (kura li thaggas I-attivita
tas-sistema immunitarja) f'pazjenti b’antikorpi kontra proteina msejha aquaporin-4 (AQP4).

NMOSD hija rari, u Enspryng gie denominat bhala “medicina orfni” (medicina li tintuza f'mard rari) fis-
27 ta’ Gunju 2016. Aktar informazzjoni dwar id-denominazzjoni orfni tinstab hawn:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3161680.

Enspryng fih is-sustanza attiva satralizumab.
Kif jintuza Enspryng?

Il-kura b’Enspryng ghandha tinbeda taht is-supervizjoni ta’ tabib li ghandu esperjenza fil-kura ta’
NMOSD. Il-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.

Enspryng jigi bhala soluzzjoni f'siringa mimlija lesta biex tigi injettata taht il-gilda tal-addome (iz-zaqq)
jew tal-koxxa. Il-kura tibda b’injezzjoni wahda kull gimaghtejn ghall-ewwel tliet injezzjonijiet u
titkompla wara b’injezzjoni wahda kull erba’” gimghat. Il-pazjenti jew min jiehu hsiebhom jistghu
jinjettaw Enspryng huma stess wara tahrig minn professjonist fil-qasam tal-kura tas-sahha. It-tilgim
ghandu jkun aggornat u kwalunkwe infezzjoni ghandha tkun ikkontrollata sew qabel tinbeda I-kura
b’Enspryng. Il-pazjenti ghandhom jigu ssorveljati wkoll ghal infezzjoni waqt il-kura b’Enspryng.

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

Kif jahdem Enspryng?

Fil-bi¢ca |-kbira tal-pazjenti li jpbatu minn NMOSD, il-marda hija kkawzata mill-produzzjoni ta’ antikorpi
kontra AQP4. AQP4 huwa importanti ghall-funzjoni normali tac-celloli tan-nervituri.
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Is-sustanza attiva f'Enspryng, satralizumab, hija antikorp monoklonali, tip ta’ proteina li giet imfassla
biex timblokka I-azzjoni ta’ interleukin-6 (IL-6), proteina fil-gisem involuta fil-produzzjoni ta’ antikorpi
kontra AQP4. Billi timblokka I-IL-6, il-medicina tnaqqgas il-produzzjoni ta’ antikorpi kontra AQP4 u
ghalhekk tassigura I-attivita ta’ AQP4. Dan ghandu jipprevjeni |-hsara li¢c-celloli tan-nervituri u jnaqgas
is-sintomi ta’ NMOSD.

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

Enspryng intwera li huwa effettiv biex izid it-tul ta’ zmien bejn ir-rikaduti f'pazjenti b'NMOSD f'zewg
studji ewlenin.

L-ewwel studju, li kien jinvolvi 55 pazjent li kellhom 12-il sena jew aktar bl-antikorpi AQP4 li kienu
geghdin jircievu terapija immunosuppressiva, wera li 92 % tal-partecipanti li kienu geghdin jiehdu
Enspryng flimkien ma’ terapija immunosoppressiva kien hielsa minn rikaduti wara 48 gimgha, meta
mqabbla ma’ 60 % tal-partecipanti li kienu geghdin juzaw kura (finta) u immunosuppressiva bi
placebo.

It-tieni studju li kien jinvolvi 64 adult b’antikorpi AQP4 wera li 83 % tal-pazjenti li kienu geghdin jiehdu
Enspryng kienu hielsa minn rikaduti wara 48 gimgha meta mqgabbla ma’ 55 % ta’ dawk li kienu
geghdin jiehdu placebo.

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

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Enspryng (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
huma wgigh ta’ ras, artralgija (ugigh fil-gogi), iperlipidemija (livelli gholjin ta’ xahmijiet fid-demm),
tnaqgqis fil-livelli tac-celloli bojod tad-demm u reazzjonijiet relatati mal-injezzjoni.

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

Ghaliex Enspryng gie awtorizzat flI-UE?

Enspryng huwa effettiv fil-prevenzjoni tar-rikaduti f'persuni b’'NMOSD ta’ aktar minn 12-il sena. Peress
li d-dizabbilta asso¢jata ma’ NMOSD hija severa u ssir aghar b’rikaduti, Enspryng kien ikkunsidrat ta’
beneficcju ghal dawn il-pazjenti. NMOSD hija marda rari u ghalhekk il-medicina giet ittestjata f'numru
zghir ta’ partecipanti; madankollu, is-sigurta tal-medicina kienet ikkunsidrata maniggabbli. L-Adenzija
Ewropea ghall-Medicini ghaldagstant iddecidiet li I-benefi¢¢ji ta” Enspryng huma akbar mir-riskji tieghu
u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu flI-UE.

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

Il-kumpanija li tgieghed Enspryng fis-suq ghandha tipprovdi karta ta’ twissija tal-pazjent sabiex
tinforma lill-pazjenti bir-riskju ta’ infezzjoni b’Enspryng, kif jintgharfu s-sintomi ta’ infezzjonijiet u biex
titfittex attenzjoni medika jekk dawn isehhu.

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’ Enspryng.

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

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