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Exdensur (depemokimab)
Harsa generali lejn Exdensur u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X'inhu Exdensur u ghal xiex jintuza?

Exdensur huwa medicina li tintuza fit-trattament ta’:

e azma severa f'persuni minn 12-il sena 'l fuq li I-azma taghhom mhijiex ikkontrollata kif xieraq
b’kortikosterojdi mehuda man-nifs flimkien ma’ medicina ohra kontra I-azma. Jintuza biss f'persuni
b'tip ta’ inffammazzjoni tal-passaggi tal-arja msejha “infjammazzjoni tat-tip 2", abbazi ta’ livelli
gholjin ta’ ezinofili (tip ta’ ¢ellola bajda tad-demm involuta fl-infjammazzjoni). Jintuza flimkien ma’
trattament ta’ manteniment.

¢ infjammazzjoni severa tal-imnieher u tas-sinus bi tkabbir (polipi) |i jostakolaw il-passaggi tal-arja
fl-imnieher (rinosinusite kronika b’polipi nazali). Jintuza fl-adulti flimkien ma’ kortikosterojde li
jinghata fl-imnieher meta kortikosterojdi li jinghataw mill-halqg jew b’injezzjoni, b’kirurgija jew
minghajrha, ma jkunux hadmu tajjeb bizzejjed.

Exdensur fih is-sustanza attiva depemokimab.

Kif jintuza Exdensur?

Exdensur jista’ jinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib u ghandu jigi preskritt minn tabib b’esperjenza fid-
dijanjozi u t-trattament tal-azma jew rinosinusite kronika b’polipi nazali.

Il-medicina hija disponibbli f/pinen u f’'siringi mimlija lesti. Jinghata bhala injezzjoni taht il-gilda,
normalment fil-koxxa jew fl-addome (fiz-zaqq), darba kull 6 xhur. Il-pazjenti jew min jiehu hsiebhom
jistghu jinjettaw il-medi¢ina huma stess jekk it-tabib jew I-infermier taghhom jahseb li dan ikun
adegwat u galadarba jkunu gew imharrga jaghmlu dan.

II-medicina hija ghal uzu fit-tul u I-htiega li I-medic¢ina tkompli tittiehed ghandha tigi vvalutata mit-
tabib regolarment.

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

Il-pazjenti b'xi tipi ta’ azma u rinosinusite kronika b’polipi nazali jipprodu¢u wisq ezinofili. II-
produzzjoni u s-sopravivenza tal-ezinofili huma stimulati minn proteina msejha interleukin-5 (IL-5). Is-
sustanza attiva f'/Exdensur, id-depemokimab, hija antikorp monoklonali (tip ta’ proteina) imfassal biex
jehel ma’ IL-5. Billi jehel ma’ din il-proteina, id-depemokimab jimblokka I-attivita tieghu, u b’hekk
inaggas in-numru ta’ ezinofili. Dan jghin fit-tnaqqis tal-infjammazzjoni, li jwassal ghal titjib fis-sintomi.

X'inhuma I-beneficcji ta’ Exdensur li hargu mill-istudji?

Azma

Zewq studji ewlenin sabu li Exdensur kien effettiv fit-tnaqqis tal-ghadd ta’ aggravamenti severi
(attakki) tal-azma b’infjammazzjoni tat-tip 2 f’persuni li ghandhom minn 12-il sena 'l fuq li I-azma
taghhom ma kinitx ikkontrollata b’'mod adegwat bi trattament standard. L-istudji involvew total ta’ 792
persuna, inkluzi 30 adolexxent (li ghandhom bejn 12 u 17-il sena), li nghataw jew Exdensur jew
placebo (trattament finta) flimkien ma’ trattament standard. Wara 52 gimgha, I-ghadd medju ta’
attakki severi fis-sena kien ta’ 0.5 f’persuni li nghataw Exdensur u 1.1 f'dawk li nghataw il-placebo.

Il-kumpanija pprovdiet ukoll data ta’ appogg minn dawn I-istudji dwar |-effett ta’ Exdensur fuq il-
kwalita tal-hajja relatata mas-sahha rrappurtata mill-pazjenti (abbazi ta’ punteggi minn 2 kwestjonarji
(SGRQ u ACQ-5) li jivvalutaw kif I-azma taffettwa I-hajja ta’ kuljum ta’ persuna) u dwar il-funzjoni tal-
pulmun (abbazi tal-FEV1, il-volum massimu ta’ arja li persuna tista’ tohrog man-nifs f'sekonda). Wara
52 gimgha, ma kien hemm |-ebda differenza bejn il-pazjenti ttrattati b’Exdensur u dawk li nghataw
placebo jew fil-punteggi SGRQ u ACQ-5 jew fl-FEV1.

Rinosinusite kronika b’polipi nazali

Zewd studji ewlenin sabu li Exdensur huwa effettiv fit-trattament ta’ adulti b’rinosinusite kronika
severa b’polipi nazali. L-istudji involvew total ta’ 540 persuna li nghataw jew Exdensur jew placebo
flimkien ma’ trattament standard. Il-kejl ewlieni tal-effikacja kien titjib ikkombinat fid-dags tal-polipi u
fl-ostruzzjoni nazali. Id-dags ta’ polip tkejjel permezz tal-puntegg tal-polip nazali (li jvarja minn 0 sa 8;
li nghata puntegg ghal kull minfes minn 0 (I-ebda polipi) sa 4 (polipi kbar)). L-ostruzzjoni nazali tkejlet
bl-uzu tal-puntegg tas-sintomi tal-iskala ta’ rispons verbali (VRS), li varja minn 0 (I-ebda sintomu) sa 3
(sintomi severi).

Wara 52 gimgha, il-puntegg medju tal-polipi nazali tjieb b’ 0.5 punti f'persuni li nghataw Exdensur
meta mgabbel ma’ deterjorament ta’ 0.1 punt f'dawk li nghataw il-placebo. L-ostruzzjoni nazali tjiebet
b’medja ta’ 0.8 punti b’Exdensur meta mgabbla ma’ titjib medju ta’ 0.5 punti bil-placebo.

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

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

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Exdensur (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10) huma
reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni, inkluzi wgigh, hmura, nefha u hakk.

Ghaliex Exdensur gie awtorizzat flI-UE?

Exdensur huwa effettiv fit-tnagqis tan-numru ta’ attakki severi tal-azma b’infjammazzjoni tat-tip 2
meta jintuza flimkien ma’ trattament iehor. Madankollu, it-trattament b’Exdensur ma wriex titjib fil-
kwalita tal-hajja relatata mas-sahha jew fil-funzjoni tal-pulmun f’persuni b’din il-forma ta’ azma.
Exdensur huwa effettiv ukoll fit-trattament ta’ rinosinusite kronika severa b’polipi nazali.

Exdensur (depemokimab)
EMA/394749/2025 Pagna 2/3



L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini nnutat li Exdensur jinghata darba kull 6 xhur biss, u dan jista’
jaghmilha aktar facli ghall-pazjenti biex izommu mal-iskeda tat-trattament taghhom. F’termini ta’
sigurta, Exdensur kien ittollerat tajjeb u I-effetti sekondarji kienu generalment hfief. Ghaldagstant, I-
Adenzija ddecidiet li I-benefi¢cji ta” Exdensur huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat
ghall-uzu flI-UE.

Matul I-evalwazzjoni, I-Adenzija kkonsultat ukoll mas-Socjeta Respiratorja Ewropea, li pprovdiet il-
perspettiva tal-professjonisti tal-kura tas-sahha dwar il-mard u dwar it-trattamenti attwalment
disponibbli.

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

Fis-sommarju tal-karatteristici 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’ Exdensur.

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

Informazzjoni ohra dwar Exdensur

Exdensur ircieva awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-UE kollha fi

Aktar informazzjoni dwar Exdensur tista’ tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/exdensur.
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