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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Fabrazyme

agalsidazi beta

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta’ Valutazzjoni (EPAR) ghal
Fabrazyme. Dan jispjega kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP)
ivvaluta I-medicina sabiex wasal ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq u r-rakkomandazzjonijiet tieghu dwar il-kondizzjonijiet ta' uzu ghal Fabrazyme.

X’inhu Fabrazyme?

Fabrazyme huwa medicina li fiha s-sustanza attiva agalsidazi alfa. Jigi bhala trab li jithallat f'soluzzjoni
ghal infuzjoni (dripp) fil-vina.

Ghal xiex jintuza Fabrazyme?

Fabrazyme jintuza biex jittrata pazjenti li jpbatu mill-marda ta’ Fabry, marda rari li tintiret. ll-pazjenti li
jbatu bil-marda ta' Fabry ikollhom nuqgas tal-enzima msejha alfa-galattosidaze A (alpha-
galactosidase A). Din I-enzima normalment tkisser is-sustanza xahmija msejha globotrijaosilceramide
(globotriaosylceramide) (GL-3 jew Gb3). Jekk din I-enzima ma tkunx prezenti, il-GL-3 ma tkunx tista’
titkisser u tingema' fic-celloli tal-gisem, bhal dawk tal-kliewi.

ll-persuni li jbatu minn din il-marda jista’ jkollhom firxa shiha ta' sinjali u sintomi, li jinkludu
kundizzjonijiet gravi bhal insuffi¢jenza renali, problemi fil-qalb u attakki ta’ puplesija.

Il-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.
Kif jintuza Fabrazyme?

Fabrazyme ghandu jinghata biss minn tabib li jkollu |-esperjenza fil-kura ta’ pazjenti bil-marda ta’
Fabry jew b’mard metaboliku iehor li jintiret.

Fabrazyme jinghata darba kull gimaghtejn bhala infuzjoni ta’ 1 mg ghal kull kilogramm piz tal-gisem.
Ir-rata tal-bidu tal-infuzjoni ma ghandhiex tkun oghla minn 0.25 mg kull minuta (15 mg kull siegha)
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biex jitnaqgas ir-riskju ta’ effetti sekondarji relatati mal-infuzjoni. Ir-rata tal-infuzjoni tista’ tizdied
gradwalment meta jinghataw aktar infuzjonijiet.

Fabrazyme huwa mahsub ghal uzu fit-tul. L-infuzjonijiet jinghataw fi sptar izda dawn jistghu jinghataw
id-dar jekk il-pazjent ikun wera li ged jittollera I-infuzjonijiet bla problemi.

Kif jahdem Fabrazyme?

Fabrazyme hu terapija enzimatika sostituttiva. Din it-tip ta' terapija taghti lill-pazjenti I-enzima li jkunu
neqgsin minnha. Fabrazyme hu mahsub sabiex jissostitwixxi |-enzima umana alfa galattosidaze A, li hi
nieqgsa fil-pazjenti li jbatu mill-marda ta' Fabry. Is-sustanza attiva f'Fabrazyme, I-agalsidazi beta, hija
kopja tal-enzima umana li tinhadem b’metodu maghruf bhala ‘teknologija rikombinanti tad-DNA’: hija
maghmula minn celloli li jkunu ré¢evew gene (DNA), li jaghmilhom kapaci jipproducu I-enzima. L-
enzima sostituttiva tghin it-tkissir tal-GL-3 u twaqqgfha milli tingema’ fi¢c-celluli tal-pazjent.

Kif gie studjat Fabrazyme?

Fabrazyme gie studjat fi tliet studji li involvew total ta’ 73 adult. Fl-istudju princ¢ipali, Fabrazyme
tgabbel ma’ placebo (trattament finta) fi 58 pazjent. L-istudju ezamina |-effett tal-medicini fuq it-
tnehhija tal-GL-3 mill-kilwa. L-effikac¢ja ta’ Fabrazyme giet ukoll ittestjata f'16-il tifel u tifla ta’ bejn
tmien snin u 16-il sena li jbatu bil-marda ta’ Fabry.

X’'benefi¢cji wera Fabrazyme matul dawn l-istudji?

Fl-istudju principali, Fabrazyme nehha b’mod sinifikanti hafna u kwazi komplut il-GL-3 mic-celluli tal-
kliewi wara 20 gimgha trattament: 69% tal-pazjenti ttrattati b’Fabrazyme irregistraw I-ahjar livelli ta’
tnehhija, meta mqgabbla mal-qaghda tal-pazjenti tal-grupp tal-placebo li fih ma gie rregistrat I-ebda
effett.

Tfal ikkurati b’Fabrazyme ukoll kellhom tnaqgqis fil-livelli tal-GL-3 fid-demm, bit-tfal kollha jkollhom
livelli normali wara 20 gimgha kura. Dan kien akkumpanjat b’titjib fis-sintomi u fil-kwalita tal-hajja.

X’inhu r-riskju assoc¢jat ma’ Fabrazyme?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni bl-uzu ta’ Fabrazyme (li dehru f'aktar minn pazjent 1 minn 10) jigu
kkawzati mill-infuzjoni aktar milli mill-medic¢ina nfisha. Dawn jinkludu deni, irjihat, ugigh ta’ ras,
paraestesija (sensazzjonijiet anomali bhat-tnemnim), nawzja (dardir), remettar, fwawar u bard. Ghal-
lista shiha tal-effetti sekondarji kollha rrappurtati b’Fabrazyme, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Fabrazyme ma ghandux jintuza minn persuni li jistghu jkunu ipersensittivi (allergici) ghall-agalsidazi
beta jew ghal xi ingredjenti ohra tieghu.

Ghaliex gie approvat Fabrazyme?

Is-CHMP ddecieda li, f'pazjenti morda bil-marda ta' Fabry, il-kura b’Fabrazyme tista’ tipprovdi
beneficcji klinici fit-tul. 1s-CHMP iddecieda li I-benefi¢cji ta’ Fabrazyme huma akbar mir-riskji tieghu u
rrakkomanda li jinghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suqg.

Taghrif iehor dwar Fabrazyme

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Fabrazyme fit-3 ta’ Awwissu 2001.
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L-EPAR shih ghal Fabrazyme jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-
kura b’Fabrazyme, aqra I-fuljett ta’ taghrif (huwa parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f'02-2013.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000370/human_med_000784.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000370/human_med_000784.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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