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Evrenzo (roxadustat)
Harsa generali lejn Evrenzo u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X'inhu Evrenzo u ghal xiex jintuza?

Evrenzo huwa medicina li tintuza fl-adulti ghat-trattament tas-sintomi tal-anemija (ghadd baxx ta’
celloli homor tad-demm) ikkawzata minn insuffi¢jenza kronika tal-kliewi (tnaqqis progressiv u fit-tul fl-
abbilta tal-kliewi li jahdmu kif suppost).

Evrenzo fih is-sustanza attiva roxadustat.
Kif jintuza Evrenzo?

Evrenzo jista’ jinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib, u t-trattament ghandu jinbeda minn tabib b’esperjenza
fil-gestjoni ta’ anemija.

Evrenzo jigi bhala pilloli li ghandhom jittiehdu 3 darbiet fil-gimgha, mhux f’jiem konsekuttivi.

Id-doza tal-bidu tiddependi mill-piz tal-pazjent. Imbaghad tigi aggustata sabiex jinkiseb u jinzamm
livell ta” emoglobina (il-proteina fi¢c-celloli homor tad-demm |i ggorr I-ossignu madwar il-gisem) bejn 10
u 12 g/dL.

Il-pazjenti ttrattti b’agent li jistimula I-eritropoezi (ESA, medicina li tistimula |-produzzjoni tac-celloli
homor tad-demm) u li I-livelli tal-emoglobina taghhom huma stabbli, ma ghandhomx jingalbu ghal
Evrenzo sakemm ma jkunx hemm gustifikazzjoni klinika u benefic¢ji mistennija. Ghal dawn il-pazjenti,
id-doza tal-bidu ta’ Evrenzo ser tiddependi mit-tip u d-doza ta’ ESA uzat.

Evrenzo ghandu jitwaqqaf jekk il-livelli tal-emoglobina ma jizdidux fi zmien 24 gimgha.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Evrenzo, ara |-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lill-fornitur fil-
gasam tal-kura tas-sahha tieghek.

Kif jahdem Evrenzo?

Il-pazjenti b’'mard kroniku tal-kliewi jistghu ma jipproducux bizzejjed mill-ormon, I-eritropoezi, mehtieg
biex jistimula I-produzzjoni tac¢-celloli homor tad-demm. Is-sustanza attiva f'/Evrenzo, roxadustat,
tagixxi fug enzima msejha fattur inducibbli ghall-ipoksja ta’ prolyl hydroxylase (HIF-PH). Dan jistimula
r-rispons naturali li normalment isehh meta I-livelli tal-ossignu jkunu baxxi, inkluza |-produzzjoni tal-
eritropoezi u tal-emoglobina. Dan huwa mistenni li jnagqgas is-sintomi tal-anemija.
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X'inhuma I-beneficcji ta’ Evrenzo li hargu mill-istudji?

Evrenzo gie investigat f'4 studji f'pazjenti b’anemija assoc¢jata ma’ mard kroniku tal-kliewi li ma kinux
fuq dijalizi (teknika ghat-tnehhija ta’ sustanzi mhux mixtiega u fluwidu zejjed mid-demm meta I-kliewi
ma jahdmux tajjeb bizzejjed) u f'4 studji f'pazjenti fuq dijalizi.

Tliet studji b’pazjenti li ma kinux fuq dijalisi u li ma kinux ged jigu ttrattati b’ESA gabblu Evrenzo ma’
placebo (kura finta). Ir-rizultati mit-3 studji kienu konsistenti u wrew li b’'mod generali madwar 80 %
tal-pazjenti (1 899 minn 2 389) li rcevew Evrenzo kisbu I-livell fil-mira ta’ emoglobina fl-ewwel 6 xhur
(11 g/dL u zieda mil-livelli fil-linja bazi b’'mill-ingas 1 g/dL, jew b’mill-inqgas 2 g/dL f'pazjenti b’livelli fil-
linja bazi taht 8 g/dL) meta mgabbla ma’ madwar 9 % (163 minn 1 886) tal-pazjenti li nghataw il-
placebo. Fir-raba’ studju li sar fuq pazjenti li ma kinux fuq dijalizi, Evrenzo tqabbel ma’ ESA. Ir-rizultati
kienu komparabbli u wrew li Evrenzo u ESA kellhom effetti simili fuq il-livell tal-emoglobina.

F'4 studji li saru fug aktar minn 4 700 pazjent fuq dijalizi li kienu ged juzaw ESA, nofs il-pazjenti galbu
ghal Evrenzo. Ir-rizultati kienu konsistenti fl-4 studji kollha u wrew li I-bidla fil-livelli tal-emoglobina
mil-linja bazi kienet simili bejn il-gruppi li galbu ghal Evrenzo u dawk li bagghu fuq terapija b’'ESA
(bhala medja zieda ta’ 0.6 g/dL b’Evrenzo kontra zieda ta’ 0.3 g/dL b’ESA). Il-proporzjon ta’ pazjenti li
kisbu I-livelli ta” emoglobina fil-mira fl-ewwel 6 xhur kien simili wkoll bejn il-gruppi.

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

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Evrenzo (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
huma ipertensjoni (pressjoni tad-demm gholja), trombozi tal-a¢cess vaskulari (formazzjoni ta’ emboli
fid-demm fil-vazi assocjati mad-dijalizi), dijarea, edema periferali (nefha spec¢jalment fl-ghekiesi u s-

saqgajn), iperkalemija (livelli gholjin ta’ potassju fid-demm) u nawzja (thossok ma tiflahx).

L-effetti sekondariji serji I-aktar komuni (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10) huma sepsis
(avvelenament tad-demm), iperkalimja, ipertensjoni u trombozi tal-vini fondi (embolu fid-demm f'vina
fonda, normalment fir-rigel).

Evrenzo ma ghandux jintuza f'persuni li huma allergici ghall-karawett, ghas-soja, jew ghas-sustanza
attiva jew ghal kwalunkwe ingredjent iehor ta’ Evrenzo. Ma ghandux jintuza langas f'nisa li jkunu ged
ireddghu jew matul it-tielet trimestru tat-tqala.

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

Ghaliex Evrenzo gie awtorizzat fl-UE?

Evrenzo ntwera li jzid u jzomm livelli xierga ta’ emoglobina f'pazjenti b’anemija assoc¢jata ma’" mard
kroniku tal-kliewi, kemm jekk ikunu fuq dijalizi kif ukoll jekk le. Il-medicina, li tittiehed mill-halq,
intweriet li hija effettiva dags ESA, terapija moghtija b’injezzjoni. F'termini ta’ sigurta, |-effetti
sekondarji ta’ Evrenzo huma kkunsidrati maniggabbli u komparabbli ma’ terapija tal-ESA. L-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini ghaldagstant iddecidiet li I-benefi¢¢ji ta” Evrenzo 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’ Evrenzo?

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

Informazzjoni ohra dwar Evrenzo

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