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Imaavy (nipocalimab)
Harsa generali lejn Imaavy u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X'inhu Imaavy u ghal xiex jintuza?

Imaavy huwa medic¢ina ghat-trattament ta’ adulti u adolexxenti li ghandhom 12-il sena u aktar
b’'myasthenia gravis generalizzata, marda awtoimmuni li fiha s-sistema immunitarja (id-difizi naturali
tal-gisem) tfixkel il-komunikazzjoni bejn in-nervituri u I-muskoli, u b’hekk tikkawza dghufija u gheja fil-
muskoli.

Imaavy jintuza f'pazjenti li s-sistema immunitarja taghhom tipproduci b’'mod anormali antikorpi kontra
r-ricetturi tal-acetilkolina (AChR, antibodies against acetylcholine receptors) jew tirozina kinazi
specifika ghall-muskoli (MuSK, muscle-specific tyrosine kinase), proteini li jinsabu fuq i¢c-celloli tal-
muskoli. Jintuza flimkien ma’ trattament standard ghal myasthenia gravis.

Imaavy fih is-sustanza attiva nipocalimab.

Kif jintuza Imaavy?

Imaavy jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. It-trattament ghandu jinghata u jkun taht is-supervizjoni
ta’ tabib b’esperjenza fit-trattament ta’ disturbi li jaffettwaw il-muskoli u n-nervituri.

Imaavy jinghata bhala infuzjoni (dripp) go vina darba kull gimaghtejn. L-ewwel infuzjoni ddum madwar
30 minuta, u ohrajn sussegwenti madwar 15-il minuta. Il-pazjenti ghandhom jigu mmonitorjati ghal
30 minuta wara kull infuzjoni f'kaz li ssehh reazzjoni allergika jew reazzjoni relatata mal-infuzjoni.

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

F'myasthenia gravis, is-sistema immunitarja tipproduci antikorpi tal-immunoglobulina G (IgG) (tip ta’
proteina) li jimmiraw il-proteini involuti fil-komunikazzjoni bejn in-nervituri u I-muskoli, bhal AChR u
MuSK.

Is-sustanza attiva f'Imaavy, in-nipocalimab, hija antikorp monoklonali li jehel mar-ricettur Fc neonatali
(FcRn), proteina li normalment tipprotegi lill-antikorpi tal-IgG milli jitkissru.
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Billi torbot u timblokka I-FcRn, in-nipocalimab izzid it-tnehhija tal-antikorpi tal-1gG, inkluzi dawk
immirati lejn I-AChR u I-MuSK, u b’hekk tnaqqas il-livelli taghhom u zzommhom milli jfixklu I1-AChR jew
il-MuSK. Dan huwa mistenni li jwassal ghal titjib fil-funzjoni tal-muskoli.

X’inhuma I-benefic¢ji ta’ Imaavy li hargu mill-istudji?

Studju ewlieni wera li Imaavy huwa effettiv fit-trattament ta’ adulti b’'myasthenia gravis generalizzata.
Dan I-istudju involva 153 partecipant li kellhom antikorpi kontra AChR jew MuSK u li ghalihom I-
istandard ta’ kura (trattament standard) ma kienx bizzejjed. Il-partecipanti nghataw jew Imaavy
flimkien mal-istandard ta’ kura jew placebo (trattament fint) mal-istandard ta’ kura.

L-istudju hares lejn I-effett tat-trattament bl-uzu ta’ skala ta’ attivitajiet tal-hajja ta’ kuljum specifika
ghall-myasthenia gravis (MG-ADL, myasthenia gravis-specific activities of daily living) li tkejjel I-impatt
tal-marda fuq I-attivitajiet ta’ kuljum tal-pazjenti. Il-puntegg ivarja minn 0 sa 24 b’punteggi oghla
jindikaw sintomi aktar severi.

Wara 24 gimgha ta’ trattament, il-pazjenti li nghataw Imaavy kellhom tnaqqgis medju ta’ 4.7 punti fil-
puntegg MG-ADL taghhom, meta mqgabbel ma’ tnaqqgis medju ta’ 3.3 punti ghal dawk li nghataw
placebo.

Studju ta’ appogg involva 8 adolexxenti ta’ bejn 12 u 17-il sena u wera li Imaavy igib ruhu b’'mod
komparabbli fil-gisem ta’ adolexxenti u ta’ adulti. Ghalhekk huwa mistenni li I-medicina jkollha effetti
komparabbli fiz-zewg gruppi ta’ eta.

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

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

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Imaavy (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
jinkludu spazmi fil-muskoli, edema periferali (nefha li normalment taffettwa d-dirghajn u r-riglejn),
zieda fil-lipidi (xahmijiet) u tnaqqis fl-albumina fis-seru (proteina tad-demm).

Ghaliex Imaavy gie awtorizzat fl-UE?

Fiz-zmien tal-approvazzjoni, kien hemm bzonn ta’ opzjonijiet ta’ trattament addizzjonali ghal persuni
b’myasthenia gravis generalizzata. Il-htiega kienet sahansitra akbar ghal adolexxenti li ghalihom I-
ghazliet ta’ trattament kienu limitati hafna, u pazjenti b’antikorpi kontra MuSK li spiss ikollhom sintomi
aktar severi u ingas ghazliet ta’ trattament.

Id-data vvalutata turi li, meta jinghata flimkien ma’ trattamenti standard, Imaavy huwa effettiv
f'pazjenti ta’ 12-il sena u aktar b’myasthenia gravis generalizzata li ghandhom antikorpi kontra AChR
jew MuSK. Dan jghin biex jittaffew is-sintomi tal-marda u huwa mistenni li jnaqqas ir-riskju li I-marda
tmur ghall-aghar.

Fir-rigward tas-sigurta, I-Agenzija identifikat li t-trattament b’Imaavy spiss wassal ghal zieda fil-livelli
ta’ lipidi fid-demm (xahmijiet). Maz-zmien, livelli oghla ta’ lipidi fid-demm jistghu potenzjalment
jaffettwaw il-galb u I-vini. Peress li t-trattament b’Imaavy huwa mahsub li jkun fit-tul u li jista’ jinbeda
f'eta zghira, gew stabbiliti mizuri biex jigu minimizzati dawn ir-riskji. Barra minn hekk, studju se
jivvaluta I-impatt tat-trattament fit-tul ulterjorment.

Ghaldagstant, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini iddecidiet li I-benefi¢¢ji ta’ Imaavy huma akbar mir-
riskji tieghu u li Imaavy jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu flI-UE.
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X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Imaavy?
Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-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’ Imaavy.

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

Informazzjoni ohra dwar Imaavy

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