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Hympavzi (marstacimab)
Harsa generali lejn Hympavzi u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Hympavzi u ghal xiex jintuza?
Hympavzi huwa medicina li tintuza ghall-prevenzjoni ta’ episodji ta’ emorragija f'pazjenti li ghandhom
12-il sena jew aktar li jiznu mill-ingas 35 kg b’emofilija A jew B severa.

L-emofilija A u B huma disturbi ta’ emorragija li jintirtu kkawzati min-nuqgqas tal-fattur VIII (ghall-
emofilija A) jew tal-fattur IX (ghall-emofilija B), li huma proteini mehtiega biex jipproducu
koagulazzjonijiet biex iwaqqfu |-emorragija.

Hympavzi jintuza f'persuni li ma zviluppawx inibituri (proteini maghmula mid-difizi naturali tal-gisem)
kontra I-fattur VIII jew il-fattur IX.

Hympavzi fih is-sustanza attiva marstacimab.
Kif jintuza Hympavzi?

Il-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. It-trattament ghandu jinbeda meta |-pazjent ma jkunx
ged jesperjenza emorragija, taht is-supervizjoni ta’ professjonist fil-qasam tal-kura tas-sahha
b’esperjenza fit-trattament ta’ emofilija.

Hympavzi jinghata bhala injezzjoni taht il-gilda darba fil-gimgha, bl-uzu ta’ siringa jew pinna mimlija
lesta. Il-pazjenti jew il-persuni li jindukraw jistghu jinjettaw il-medic¢ina huma stess wara tahrig xieraq.

Qabel ma jinbeda Hympavzi, il-pazjenti ghandhom iwaqqgfu t-trattament (preventiv) ta’ profilassi
b’fatturi ta’ koagulazzjoni (konc¢entrati tal-fattur VIII jew tal-fattur IX).

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

Kif jahdem Hympavzi?

IlI-gisem jipprovdi process ghal koagulazzjoni tad-demm |i ma jinvolvix il-fattur VIII jew il-fattur IX.
Madankollu, dan il-process (maghruf bhala I-moghdija tal-fattur tat-tessut) jista’ jigi mblukkat malajr
minn proteina msejha inibitur tal-moghdija tal-fattur tat-tessut (TFPI, tissue factor pathway inhibitor).
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Hympavzi huwa antikorp monoklonali (tip ta’ proteina) li tfassal biex jaghraf u jehel mat-TFPI. Billi
jehel ma’ TFPI, Hympavzi jipprevjeni I-attivita tieghu u jippermetti I-koagulazzjoni permezz tal-
moghdija tal-fattur tat-tessut f'pazjenti b’emofilija A jew B.

X’inhuma I-beneficc¢ji ta’ Hympavzi li hargu mill-istudji?

Fi studju ewlieni fuq irgiel u subien li ghandhom 12-il sena jew aktar b’emofilija A jew B severa
minghajr inibituri nstab li Hympavzi huwa effettiv tal-ingas dags terapija preventiva ta’ rutina fit-
tnaqqis tal-ghadd ta’ emorragiji ttrattati.

L-istudju kien jinvolvi 116-il adult u adolexxent li precedentement inghataw jew trattament fuq talba
jew fattur ta’ profilassi ta’ rutina tal-fattur VIII jew terapija ta’ sostituzzjoni tal-fattur IX. L-istudju
gabbel I-ghadd ta’ episodji ta’ emorragija li I-pazjenti kellhom matul perjodu ta’ 6 xhur gabel ma bdew
Hympavzi mal-ghadd li esperjenzaw fuq perjodu ta’ sena wara li bdew Hympavzi.

Fil-grupp ta’ 83 pazjent li gabel kienu nghataw terapija ta’ profilassi ta’ rutina, Hympavzi naqgqas I-
ghadd annwali ta’ emorragiji li kellhom bzonn trattament minn medja ta’ madwar 8 sa 5.

F’'persuni b’emofilija A, ir-rata medja fis-sena ta’ emorragiji trattati kienet ta’ madwar 9 b’terapija ta’
profilassi ta’ rutina meta mqgabbla ma’ 5 b’Hympavzi. F'persuni b’emofilija B, din ir-rata kienet ta’
madwar 3 b’terapija ta’ profilassi ta’ rutina meta mgabbla ma’" madwar 5 b’Hympavzi. Ir-rata f'persuni
b’emofilija B nagset aktar bi trattament kontinwu b’Hympavzi fi studju ta’ estensjoni fuq terminu twil.

X’inhuma r-riskji assocjati ma’ Hympavzi?

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

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Hympavzi (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull
10) jinkludu reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni.

Ghaliex Hympavzi gie awtorizzat fl-UE?

Fiz-zmien tal-approvazzjoni, il-bi¢ca I-kbira tal-ghazliet ta’ trattament ghal pazjenti b’emofilija A jew B
severa kienu jinvolvu infuzjonijiet go vina ta’ terapija sostituttiva tal-fattur VIII jew IX. Hympavzi,
moghti bhala injezzjoni fil-gimgha taht il-gilda, intwera li huwa effettiv tal-ingas dags terapija ta’
profilassi ta’ rutina biex jitnaqqgas |-ghadd ta’ emorragiji ttrattati. L-ghadd ta’ pazjenti b’emofilija B,
b’'mod partikolari adolexxenti, fl-istudju ewlieni kien baxx; madankollu, data minn studju ta’ estensjoni
fug terminu twil ikkonfermat I-effikacja ta’ Hympavzi f'persuni b’emofilija B. L-effetti sekondariji
b’Hympavzi huma hfief, u ma gie identifikat I-ebda thassib specifiku dwar is-sigurta; madankollu, |-
ghadd ta’ pazjenti inkluzi fl-istudju ewlieni kien baxx u ghalhekk se tigi pprovduta aktar data dwar is-
sigurta.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ghaldagstant iddecidiet li I-benefi¢¢ji ta” Hympavzi 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’
Hympavzi?

Il-kumpanija li tgieghed Hympavzi fis-suq se twettaq studju biex tevalwa aktar is-sigurta ta’ Hympavzi
f'pazjenti bl-emofilija A u B, abbazi tar-registri ta’ pazjenti ttrattati bil-medicina.

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

Informazzjoni ohra dwar Hympavzi:

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