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Evrysdi (risdiplam)

Harsa generali lejn Evrysdi u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Evrysdi u ghal xiex jintuza?

Evrysdi huwa medicina li tintuza ghat-trattament ta’ pazjenti b’atrofija muskolari tas-sinsla (SMA,
spinal muscular atrophy) 5q, marda genetika li tikkawza dghufija u hela tal-muskoli inkluz il-muskoli
tal-pulmun. Huwa mahsub ghall-pazjenti b’'SMA tat-tip 1, tat-tip 2 jew tat-tip 3, jew dawk li ghandhom
sa 4 kopji ta’ gene maghruf bhala SMN2.

L-SMA hija rari, u Evrysdi gie denominat bhala “medicina orfni” (medic¢ina li tintuza f'mard rari) fis-
26 ta’ Frar 2019. Aktar informazzjoni dwar id-denominazzjoni orfni tinstab hawn:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3192145.

Evrysdi fih is-sustanza attiva risdiplam.
Kif jintuza Evrysdi?

It-trattament b’Evrysdi ghandha tinbeda minn tabib li jkollu esperjenza fl-immaniggjar tal-SMA. II-
medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.

Evrysdi jittiehed mill-halq darba kuljum wara I-ikel, bejn wiehed u iehor fl-istess hin kuljum. F'pazjenti
li ma jistghux jibilghu, Evrysdi jista’ jinghata permezz ta’ tubu mill-imnieher jew mill-gilda sal-istonku.

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

Kif jahdem Evrysdi?
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Il-pazjenti b’'SMA ghandhom proteina niegsa li tissejjah proteina ta
(SMN, survival motor neuron), li hija essenzjali ghan-newroni motorji (¢elluli tan-nervituri fis-sinsla
tad-dahar li jikkontrollaw il-movimenti tal-muskolu) biex ikomplu jahdmu b’mod normali. Zewg geni,
SMN1 u SMN2, huma involuti fil-produzzjoni tal-proteina SMN. Il-pazjenti b’'SMA m’‘ghandhomx il-gene
SMN1 izda ghandhom kopja wahda jew aktar tal-gene SMN2, li hafna drabi jipproducu proteina SMN
gasira li ma tahdimx tajjeb dags il-proteina ta’ tul shih.

sopravivenza tan-newroni motorji

Is-sustanza attiva f'Evrysdi, ir-risdiplam, hija molekula zghira li tippermetti li I-gene SMN2 tipproduci I-
proteina ta’ tul shih, li tista’ tahdem b’mod normali. Dan huwa mistenni li jzid is-sopravivenza tan-
newroni motorji, u b’hekk inagqas is-sintomi attwali tal-marda u jnaqqas il-progressjoni taghha.
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X’inhuma I-beneficc¢ji ta’ Evrysdi li hargu mill-istudji?

Intwera li Evrysdi kien effettiv fit-titjib tal-funzjoni motorja f'’zewg studji ewlenin f'‘pazjenti b’'SMA.

Studju wiehed li twettaq fuq 41 tarbija li kellhom bejn xahrejn u seba’ xhur b’SMA tat-tip 1 (I-aktar tip
sever) wera li 29 % (12 minn 41) tat-trabi setghu joqoghdu bilgieghda minghajr appogg ghal aktar minn
5 sekondi wara 12-il xahar ta’ trattament b’Evrysdi. Osservazzjonijiet li saru fil-passat fuq trabi b’'SMA
sabu li gatt ma jkunu jistghu joqoghdu bilgieghda minghajr appogg.

It-tieni studju fug 180 pazjent b’SMA tat-tip 2 u tat-tip 3 li ma kellhomx aktar minn 25 sena wera titjib
zghir fil-funzjoni motorja (kif imkejjel bl-uzu ta’ skala ta’ klassifikazzjoni msejha MFM32) fuq pazjenti
ttrattati b’Evrysdi: kien hemm differenza ta’ 1.6 punti meta mgabbla mal-placebo (trattament fint) fuq
skala ta’ 100 punt wara 12-il xahar ta’ trattament.

Id-data minn studju addizzjonali li fih hadu sehem 18-il tarbija tat-twelid sa 6 gimghat fil-bidu tat-
trattament tappogga I-uzu ta’ Evrysdi fuq trabi b’dijanjosi ta’ SMA izda li ghadhom ma jurux sintomi.
Mis-sebat itfal li nghataw Evrysdi ghal tal-ingas 12-il xahar, sitta lahqu stadji importanti (bhal li gaghdu
bilgieghda minghajr appogg) li normalment ma setghux jintlahqu minn tfal mhux ittrattati b’2 kopji ta’
SMN2.

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

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

L-effetti sekondarji |-aktar komuni b’Evrysdi (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
huma deni, raxx, dijarea u wgigh ta’ ras.

Ghaliex Evrysdi gie awtorizzat fl-UE?

L-effetti ta’ Evrysdi fuq I-izvilupp tal-funzjoni motorja fug pazjenti b’'SMA tat-tipi 1, 2 u 3 kienu
kkunsidrati rilevanti, b’'mod partikolari meta titgies is-severita tal-marda. Fuq it-tfal b’SMA tat-tip 1, il-
forma |-aktar severa tal-marda, Evrysdi jippermetti li t-trabi joqoghdu bilgieghda minghajr appogg ghal
aktar minn 5 sekondi wara sena ta’ trattament, xi haga li ma setghux jaghmlu minghajr trattament.

Evrysdi huwa wkoll ta’ benefi¢¢ju fuq pazjenti b’'SMA li tibda aktar tard (tipi 2 u 3), ghalkemm |-effetti
fug dawn il-pazjenti huma modesti. L-effetti sekondarji b’Evrysdi huma kkunsidrati maniggabbili.
Ghaldagstant, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢¢ji ta” Evrysdi 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’ Evrysdi?

Il-kumpanija li tgieghed Evrysdi fis-suq se tipprovdi data minn studju fit-tul dwar I-effetti tal-medicina
fuq pazjenti li kellhom sa 4 kopji tal-gene SMN2 meta mgabbla ma’ kif il-marda pprogressat f'pazjenti li
ma kinux gew ittrattati b’Evrysdi.

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’ Evrysdi.

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

Evrysdi nghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fis-26 ta’ Marzu 2021.

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

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'08-2023.
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