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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Idelvion
albutrepenonacog alfa

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta' valutazzjoni (EPAR) ghal Idelvion. Dan jispjega
kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda |-awtorizzazzjoni tieghu fl-UE u I-kundizzjonijiet
tal-uzu tieghu. Dan mhux intiz biex jipprovdi konsultazzjoni prattika dwar I-uzu ta’ Idelvion.

Ghal informazzjoni prattika dwar I-uzu ta’ Idelvion, il-pazjenti ghandhom jaqgraw il-fuljett ta’ taghrif jew
jikkuntattjaw lit-tabib jew spizjar taghhom.

X'inhu Idelvion u ghal xiex jintuza?

Idelvion huwa medicina li tintuza ghall-kura u I-prevenzjoni ta’ fsada f'pazjenti li jbatu mill-emofilja B,
disturb tad-demm li jintiret u li huwa kkagunat minn nuqgqas ta' proteina li tghagqgad id-demm li
tissejjah fattur IX. Jista’ jintuza f'pazjenti ta’ kull eta.

Peress li n-numru ta’ pazjenti li jbatu minn emofilja B huwa baxx, il-marda hija kkunsidrata ‘rari’, u
Idelvion gie kklassifikat bhala ‘medic¢ina orfni’ (medicina li tintuza f'mard rari) fl-4 ta' Frar 2010.

Fih is-sustanza attiva albutrepenonacog alfa.
Kif jintuza Idelvion?

Idelvion jista' jinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib u I-kura ghandha tinbeda u tigi ssorveljata minn tabib
b’esperjenza fil-kura ta' emofilja.

Idelvion huwa disponibbli bhala trab u solvent li jithalltu flimkien biex jaghmlu soluzzjoni ghal
injezzjoni gol-vina. Id-doza u I-frekwenza tal-injezzjonijiet jiddependu fuq il-piz tal-gisem tal-pazjent u
fuq jekk Idelvion jintuzax ghall-kura jew ghall-prevenzjoni ta’ fsada, kif ukoll is-severita tad-defi¢jenza
tal-fattur IX tal-pazjent, il-firxa u I-post tal-fsada u l-eta u s-sahha tal-pazjent. Ghal aktar
informazzjoni dwar kif tuza din il-medicina, ara s-sommarju tal-karatteristici tal-prodott (parti wkoll
mill-EPAR).
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Kif jahdem Idelvion?

Pazjenti b'emofilja B ghandhom nuqqas ta' fattur IX, proteina mehtiega ghall-koagulazzjoni normali
tad-demm, u bhala rizultat jinfasdu facilment. Is-sustanza attiva f'ldelvion, albutrepenonacog alfa,
tahdem fil-gisem bl-istess mod bhall-fattur IX uman. Tiehu post il-fattur IX nieqes, b’hekk tghin lid-
demm jaghgad u taghti kontroll temporanju tad-disturb tal-fsada.

X’inhuma I-benefi¢cji ta” Idelvion li hargu mill-istudji?

Fi studju bi 80 adult u adolexxenti u studju iehor f'27 tifel u tifla li kellhom angas minn 12-il sena,
Idelvion kien effettiv fil-prevenzjoni tal-fsada, b'hafna mill-pazjenti ma jesperjenzawx fsada waqt li
kienu fuq kura preventiva. Barra minn hekk, Idelvion kien effettiv fil-kura ta' episodji ta' fsada meta
sehhew; madwar 93% tal-episodji ta' fsada kienu rizolti b'injezzjoni wahda ta' Idelvion.

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

Reazzjonijiet ta' sensittivita eccessiva (allergici) jistghu jsehhu b'mod rari b'Idelvion u jinkludu: nefha,
hrug u tingiz fis-sit tal-injezzjoni, tertir, fwawar, raxx bil-hakk, ugigh ta' ras, horrigija, pressjoni tad-
demm baxxa, letargija, dardir u rimettar, nugqgas ta' sabar, tahbit tal-galb mghaggel, ghafis tas-sider,
u tharhir ta' nifs. F'xi kazijiet dawn ir-reazzjonijiet jistghu jsiru iktar severi.

Xi pazjenti li jiehdu medicini tal-fattur IX jistghu jizviluppaw inibituri (antikorpi) kontra I-fattur I1X, u
dan iwassal sabiex il-medicina tieqaf tahdem u jirrizulta f'telf tal-kontroll tal-fsada. Il-medicini tal-
fattur IX jistghu potenzjalment jikkawzaw problemi minhabba I-formazzjoni ta' emboli tad-demm fl-
arterji u I-vini. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji kollha rrappurtati b'ldelvion, ara I-fuljett ta’
taghrif.

Idelvion ma ghandux jintuza minn pazjenti li jbatu minn sensittivita eccessiva (allergic¢i) ghas-sustanza
attiva jew ghal xi wiehed mis-sustanzi mhux attivi tieghu. Langas ma ghandu jintuza f'pazjenti allergici
ghall-proteini tal-hamster.

Ghaliex gie approvat Idelvion?

L-istudji juru li Idelvion huwa effettiv ghall-prevenzjoni u I-kura tal-episodji ta' fsada f'pazjenti bl-
emofilja B u s-sigurta tieghu hija komparabbli ma' dik ta' prodotti tal-fattur IX ohrajn. Il-Kumitat ghall-
Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) iddecieda li I-benefi¢cji ta’ Idelvion huma akbar mir-
riskji tieghu u rrakkomanda li jkun approvat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Idelvion?
Gie zviluppat pjan ta' gestjoni tar-riskju biex jigi zgurat li Idelvion jintuza bl-aktar mod sigur possibbli.
Abbazi ta’ dan il-pjan, fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u I-fuljett ta’ taghrif giet inkluza

informazzjoni rigward is-sigurta ta’ Idelvion, inkluzi I-prekawzjonijiet xierga li ghandhom ikunu segwiti
mill-professjonisti tal-kura tas-sahha u |-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Idelvion

L-EPAR shih ghal Idelvion jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura b’ldelvion,
aqgra I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew spizjar tieghek.

Is-sommarju tal-opinjoni tal-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali Orfni ghal Idelvion jinstab fis-sit
elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.
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