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Evkeeza (evinacumab)
Harsa generali lejn Evkeeza u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Evkeeza u ghal xiex jintuza?

Evkeeza huwa medicina li tintuza flimkien ma’ dieta b’kontenut baxx ta’ xaham u ma’ medicini ohrajn
biex inaqqgsu I-livelli ta’ kolesterol fid-demm. Jintuza f'adulti, adolexxenti u tfal li ghandhom 6 xhur jew
aktar b’iperkolesterolemija familjali omozigota. Din hija marda li tintiret li zzid il-livelli tal-kolesterol
lipoproteina ta’ densita baxxa (kolesterol LDL jew “kolesterol hazin”) fid-demm, li huwa fattur ta’ riskju
maghruf ghal mard kardjovaskulari.

Evkeeza fih is-sustanza attiva evinacumab.
Kif jintuza Evkeeza?

Evkeeza jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib, u I-kura ghandha tinbeda u tkun issorveljata minn tabib
b’esperjenza fil-kura ta’ disturbi tal-lipidi (tibdil fil-livelli tax-xaham fid-demm). ll-pazjenti ghandhom
ikunu fug dozi stabbli ta’ kuri ohrajn li jnaqgsu I-kolesterol gabel ma jkunu jistghu jibdew il-kura
b’Evkeeza.

Evkeeza jinghata bhala infuzjoni (dripp) go vina ghal 60 minuta kull erba’ gimghat.

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

Kif jahdem Evkeeza?

Is-sustanza attiva f'Evkeeza, |-evinacumab, hija antikorp monoklonali (tip ta’ proteina) li tfassal biex
jehel mal-ANGPTL3, proteina li timblokka certi lipazi (enzimi li jkissru x-xahmijiet) fil-gisem. Ladarba
evinacumab jehel ma’ ANGPTL3, il-lipazi jistghu jergghu jiffunzjonaw, u dan inaqqas il-livelli ta’
xahmijiet fid-demm u jnaqqas il-kolesterol.

X’inhuma I-benefic¢ji ta’ Evkeeza li hargu mill-istudji?

Studju ewlieni wera li Evkeeza naqqgas b’mod effettiv il-livelli tal-kolesterol LDL fl-adulti u I-adolexxenti
li ghandhom 12-il sena jew aktar b’iperkolesterolemija familjali omozigota. Il-partecipanti rcevew
Evkeeza jew placebo (“kura finta”) filwaqt li kienu ged jiehdu wkoll terapiji ohrajn li jbaxxu I-kolesterol.
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L-istudju kien jinvolvi 65 pazjent li rcevew jew Evkeeza jew placebo darba kull erba’ gimghat. Wara
24 gimgha, il-livelli medji ta’ kolesterol LDL fid-demm tal-pazjenti li réevew Evkeeza naqsu b’madwar
47 % mill-bidu tal-kura, meta mgabbel ma’ zieda ta’ madwar 2 % f'pazjenti li rcevew placebo. It-titjib
fil-livelli tal-kolesterol LDL b’Evkeeza nzamm meta nghatat il-kura ghal 24 gimgha addizzjonali.

Studju ewlieni addizzjonali ezamina l-effettivita ta’ Evkeeza f'14-il tifel u tifla ta’ bejn 5 snin u 11-il
sena b’iperkolesterolemija familjali omozigota. F'dan I-istudju, Evkeeza ma tgabbilx ma’ kura ohra jew
placebo. Wara 24 gimgha ta’ kura, Evkeeza naggas il-livelli tal-kolesterol LDL b’ 48 %.

Studju fuq 6 itfal li kellhom bejn 5 snin u 11-il sena wera li Evkeeza jagixxi bl-istess mod fil-gisem ta’
tfal izghar bhal f'dak tal-adolexxenti u I-adulti.

Il-benefi¢cji ta’ Evkeeza fi tfal ta’ bejn 6 xhur u ingas minn 5 snin gew iddeterminati wara analizi tad-
data dwar kif il-medicina jagixxi fil-gisem. Dan kien jinkludi data minn tfal u adulti akbar fl-eta,
flimkien ma’ suppozizzjonijiet dwar I-izvilupp tat-tfal zghar u I-impatt ta’ iperkolesterolemija familjali
omozigota. Ir-rizultati indikaw li, ghalkemm it-tfal f'dan il-grupp ta’ eta ghandhom livelli tad-demm
aktar baxxi ta’ Evkeeza fid-dozi rakkomandati, |-effikacja tal-medicina fil-kura ta’ iperkolesterolemija
familjali omozigota hija komparabbli ma’ dik li dehret fl-adulti u fit-tfal akbar fl-eta. Dawn is-sejbiet
kienu appoggati minn data minn hamest itfal li bdew il-kura b’Evkeeza gabel I-eta ta’ 5 snin permezz
ta’ programm ta’ uzu hanin.

XOinhuma r-riskji assocjati mall Evkeeza?

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

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Evkeeza (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
huma infezzjonijiet fl-imnieher u fil-grizmejn. Effetti sekondarji ohra (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1
minn kull 10) jinkludu mard li jixbah I-influwenza, sturdament, ugigh fid-dahar u dardir (thossok ma
tiflahx). L-effett sekondarju serju l-aktar frekwenti (li jista’ jaffettwa sa persuna 1 minn kull 100) huwa
anafilassi (reazzjoni allergika ghal gharrieda u severa).

Ghaliex Evkeeza gie awtorizzat fl-UE?

Zewg studji wrew li z-zieda ta’ Evkeeza ma’ kuri ohra ghat-tnaqqis tal-kolesterol effettivament naqgset
il-livelli tal-kolesterol LDL fid-demm tal-adulti u tat-tfal minn 12-il sena b’iiperkolesterolemija familjali
omozigota. It-tielet studju fit-tfal ta’ bejn 5 snin u I-11-il sena wera rizultati komparabbli. L-Agenzija
gieset ukoll li -effettivita ta’ Evkeeza fi tfal li ghandhom bejn 6 xhur u ingas minn 5 snin hija
komparabbli ma’ dik ta’ tfal u adulti akbar fl-eta. Madankollu, il-benefi¢cji fit-tul tal-kura ghall-qgalb u s-
sistema cirkolatorja ghad iridu jigu studjati. L-effetti sekondarji b’Evkeeza kienu accettabbli, u I-bi¢ca I-
kbira tal-pazjenti setghu jir¢ievu kura fit-tul (mill-inqas sena) minghajr il-bzonn li jiegfu.

Ghalkemm ghad hemm xi incertezzi, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ghalhekk iddecidiet li I-
benefi¢cji ta’ Evkeeza huma akbar mir-riskji tieghu, u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

Evkeeza gie awtorizzat taht “¢irkostanzi ta’ ec¢ezzjoni”. Dan minhabba li ma kienx possibbli li tinkiseb
informazzjoni kompluta dwar Evkeeza minhabba r-rarita tal-marda. ll-kumpanija trid tipprovdi aktar
data dwar Evkeeza. Din ghandha tissottometti data dwar is-sigurta fit-tul tal-medicina, ir-rizultati ta’
kwalunkwe tqala li ssehh, u I-effett tal-kura fuq depoziti xahmin fl-arterji (aterosklerozi). ll-kumpanija
se tigbor din id-data minn registru kontinwu (gabra ta’ informazzjoni) ta’ pazjenti b’iperkolesterolemija
familjali omozigota. Kull sena, |-Agenzija sejra tirriezamina kull informazzjoni gdida li ssir disponibbli u
din il-harsa generali tigi aggornata kif mehtieg.
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X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Evkeeza?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-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’ Evkeeza.

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

Informazzjoni ohra dwar Evkeeza

Evkeeza rcieva awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-UE kollha fis-17 ta’ Gunju 2021

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

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f12—-2024.
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