EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/685570/2018
EMA/H/C/002202

Gilenya (fingolimod)

Harsa generali lejn Gilenya u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Gilenya u ghal xiex jintuza?

Gilenya huwa tip ta’ medicina msejha “terapija li timmodifika |-marda” li tintuza biex tikkura adulti u
tfal li ghandhom aktar minn 10 snin bi sklerozi multipla (SM) rikaduta-remittenti attiva hafna, marda
tan-nervituri fejn I-inffammazzjoni teqred is-saff protettiv madwar i¢-celloli tan-nervituri. ‘Rikaduta-
remittenti’ tfisser li I-pazjent ikollu feggiet ta’ sintomi (rikaduti) segwiti minn perjodi ta’ rkupru
(remissjonijiet). Gilenya jintuza meta |-marda tibga’ attiva minkejja I-kura xierga b’tal-inqas terapija
ohra li timmodifika I-marda, jew meta tkun gravi u tkun gieghda taqleb ghall-aghar b’mod rapidu.

Gilenya fih is-sustanza attiva fingolimod.
Kif jintuza Gilenya?

Gilenya jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u I-kura ghandha tinbeda u tigi sorveljata minn tabib
b’esperjenza fil-kura ta’ sklerozi multipla. Gilenya jigi bhala kapsuli (0.25 mg u 0.5 mg). Id-doza
rakkomandata ghall-adulti hi kapsula wahda ta’ 0.5 mg mehuda darba kuljum mill-halqg, id-doza

rakkomandata ghat-tfal tiddependi mill-piz tal-gisem.

Minhabba li Gilenya jnaqqgas ir-rata tat-tahbit ta’ galb u jista’ jaffettwa I-attivita elettrika u r-ritmu tal-
galb, il-pressjoni tad-demm u l-attivita tal-qalb tal-pazjent jigu ezaminati qabel tinbeda I-kura u matul
il-kura, u anke jekk il-kura b’Gilenya terga’ tinbeda wara interruzzjoni. Id-dettalji dwar ir-

rakkomandazzjonijiet ghall-monitoragg tal-pazjenti jinstabu fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott.

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

Kif jahdem Gilenya?

Fl-isklerozi multipla, is-sistema immunitarja (id-difizi tal-gisem) tattakka b’mod hazin lir-rita protettiva
madwar in-nervituri fil-mohh u fis-sinsla tad-dahar. Is-sustanza attiva f'Gilenya, il-fingolimod, twaqgqgaf
lic-¢elloli T (tip ta’ cellola tad-demm bajda li hija involuta fis-sistema immunitarja) li jmorru mill-
ghogiedi limfatici lejn il-mohh u s-sinsla tad-dahar, u b’hekk tillimita I-hsara li jikkawzaw fl-isklerozi
multipla. Taghmel dan billi timblokka I-azzjoni ta’ ricettur (fil-mira) fuq i¢-celloli T imsejjah ir-ricettur
tal-isfingosina-1-fosfat, li huwa involut fir-regolazzjoni tal-moviment ta’ dawn i¢-celloli fil-gisem.
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X’inhuma I-beneficcji ta’ Gilenya li hargu mill-istudji?

Tliet studji ewlenin fl-adulti u wiehed ewlieni fit-tfal sabu li Gilenya kien aktar effettiv mill-placebo
(kura finta) jew minn interferon beta-1a (medicina ohra ghall-kura tal-isklerozi multipla) f'pazjenti bi
sklerozi multipla rikaduta-remittenti. 1l-kejl ewlieni tal-effikacja fl-istudji kollha kien ibbazat fuq in-
numru ta’ rikaduti li I-pazjenti esperjenzaw kull sena.

F'zewg studji li involvew total ta’ 2 355 pazjent, Gilenya tqabbel mal-placebo fuq perjodu ta’ sentejn.
ll-pazjenti kkurati b’Gilenya kellhom nofs in-numru ta’ rikaduti meta mqgabbla ma’ pazjenti li nghataw
il-placebo.

Fit-tielet studju li involva 1 292 pazjent, Gilenya tqabbel ma’ interferon beta-1a fuq perjodu ta’ sena.
ll-pazjenti li kienu geghdin jir¢ievu Gilenya kellhom madwar nofs in-numru ta’ rikaduti meta mqgabbla
ma’ pazjenti li nghataw interferon beta-1a.

Fi studju li involva 215-il tifel u tifla, Gilenya tgabbel ma’ interferon beta-1a fuq perjodu ta’ mhux aktar
minn sentejn. Mill-pazjenti li nghataw Gilenya, 14 % (15 minn 107) esperjenzaw rikaduti meta
mgabbla ma’ 54 % (58 minn 107) tal-pazjenti li nghataw interferon beta-1a.

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

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Gilenya (li dehru f'aktar minn pazjent 1 minn kull 10) huma
influwenza, sinusite (inffammazzjoni tas-sinus), ugigh ta’ ras, soghla, dijarea, ugigh fid-dahar u livelli
gholjin ta’ enzimi tal-fwied (sinjal ta’ problemi fil-fwied). L-effetti sekondarji I-aktar serji huma
infezzjonijiet, edema makulari (nefha fil-parti centrali tar-retina fuq wara tal-ghajn) u blokk
atrijoventrikulari (tip ta’ disturb fir-ritmu tal-galb) fil-bidu tal-kura. Ghal-lista shiha tal-effetti
sekondarji ta’ Gilenya, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Gilenya ma ghandux jintuza f'pazjenti li geghdin f'riskju ta’ infezzjonijiet minhabba sistema
immunitarja dghajfa, pazjenti b'infezzjoni severa jew infezzjoni attiva fuq perjodu twil bhall-epatite, u
pazjenti b’kancer jew bi problemi severi fil-fwied. Gilenya langas m’ghandu jintuza f'pazjenti b’¢ertu
mard li jaffettwa I-galb u I-vazi tad-demm jew f'dawk li kellhom mard bhal dan jew problemi bil-
provvista tad-demm lejn il-mohh. In-nisa ghandhom jevitaw milli johorgu tgal waqt li jkunu geghdin
jiehdu Gilenya u ghal xahrejn wara li jkunu wagqfu jiehdu |-kura. Ghal-lista shiha tar-restrizzjonijiet, ara
I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex Gilenya huwa awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kkonkludiet li hemm evidenza cara tal-benefi¢¢ju ta’ Gilenya ghall-
kura tal-isklerozi multipla rikaduta-remittenti kemm fl-adulti kif ukoll fit-tfal u nnotat li kellu I-
beneficcju li jista’ jittiehed mill-halq filwaqt li I-bicca I-kbira ta’ medicini ohra ghal din il-marda
jinghataw b’injezzjoni. Madankollu, minhabba effetti sekondarji possibbli, I-Agenzija kkonkludiet li
Gilenya ghandu jintuza biss f'pazjenti li verament ghandhom bzonn tal-medicina jew minhabba li |-
marda taghhom ma tkunx marret ghall-ahjar b’mill-ingas terapija ohra li timmodifika I-marda jew
minhabba li I-marda taghhom hija gravi u qieghda taqgleb ghall-aghar b’mod rapidu. Barra minn hekk,
I-Agenzija kkonkludiet li I-pazjenti kollha ghandu jkollhom sorveljanza mill-grib tal-attivita tal-galb
wara l-ewwel doza. L-Agenzija ddecidiet li I-benefi¢cji ta’ Gilenya huma akbar mir-riskji tieghu u
rrakkomandat li jinghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.
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X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Gilenya?

ll-kumpanija li tgieghed Gilenya fis-suq se twettaq studju biex tevalwa r-riskju tal-effetti sekondarji fuq
il-qalb u ¢-cirkolazzjoni. Din ghandha tizgura wkoll li t-tobba kollha li jippreskrivu Gilenya jir¢ievu
pakkett ta’ taghrif li jkun fih informazzjoni importanti dwar is-sigurta, inkluza lista tar-riskji b’Gilenya u
s-sitwazzjonijiet fejn mhuwiex irrakkomandat I-uzu tieghu. Il-lista tinkludi informazzjoni dwar it-
testijiet u s-sorveljanza li ghandha titwettaq f'pazjenti gabel u matul il-kura b’Gilenya. ll-pakkett se
jinkludi wkoll informazzjoni dwar ir-registru ghall-gbir ta’ data dwar trabi li jitwieldu lil nisa li r¢cevew
kura b’Gilenya, kif ukoll kard ta’ tfakkira tal-pazjent li jkun fiha informazzjoni ewlenija dwar is-sigurta
ghall-pazjenti jew ghal dawk li jiehdu hsiebhom.

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
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’ Gilenya.

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

Informazzjoni ohra dwar Gilenya
Gilenya nghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fis-17 ta’ Marzu 2011.

Aktar informazzjoni dwar Gilenya tinstab fis-sit elettroniku tal-
Adgenzija: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Gilenya.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'11-2018.
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