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Itvisma (onasemnogene abeparvovec)
Harsa generali b’lingwagg semplici lejn Itvisma u ghalfejn huwa awtorizzat fl-
UE

X’inhu Itvisma u ghal xiex jintuza?

Itvisma huwa medic¢ina ta’ terapija tal-geni ghat-trattament ta’ atrofija muskolari tas-sinsla (SMA,
early muscular atrofija), kundizzjoni serja tac-celloli tan-nervituri (newroni) li tikkawza telf u dghufija
tal-muskoli, f'persuni mill-eta ta’ sentejn b’'mutazzjonijiet li jintirtu (bidliet) fil-gene SMN1.

L-SMA hija rari, u Itvisma gie denominat bhala “medicina orfni” (medicina li tintuza f'mard rari) fid-
19 ta’ Gunju 2015. Aktar informazzjoni dwar id-denominazzjoni orfni tinstab hawn:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3151509.

Itvisma fih is-sustanza attiva onasemnogene abeparvovec.
Kif jintuza Itvisma?

Itvisma jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u t-trattament ghandu jinbeda, jinghata u jigi ssorveljat
minn tabib b’esperjenza fit-trattament ta’ SMA.

II-medicina tigi bhala soluzzjoni ghall-injezzjoni. Jinghata darba biss permezz ta’ injezzjoni intratekali
(fin-naha t'isfel tad-dahar, direttament fil-fluwidu madwar is-sinsla tad-dahar) f'ambjent ta’ sptar minn
tabib b’esperjenza fit-twettiq ta’ din il-pro¢edura. Il-pazjenti jista’ jkollhom bzonn jigu sedazzjoni
(jinghataw medic¢ina biex jikkalmaw) gabel ma jinghataw Itvisma.

Il-pazjenti se jinghataw ukoll prednisolone (jew kortikosterojde iehor) mill-halqg, 24 siegha gabel ma
jir¢ievu Itvisma. It-trattament b’kortikosterojdi ta’ kuljum se jdum madwar xahrejn wara d-doza ta’
Itvisma, jew sakemm il-livelli tal-enzimi tal-fwied tal-pazjent jongsu ghal livell a¢cettabbli. It-tabib
inaqqas bil-mod id-doza tal-kortikosterojdi sakemm din tkun tista’ titwagqaf kompletament.

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

Kif jahdem Itvisma?

Il-pazjenti b’'SMA ghandhom difett f'gene msejjah SMN1, li [-gisem jehtieg biex jaghmel proteina
essenzjali ghas-sopravivenza u I-funzjonament normali ta’ motonewroni aktar baxxi, i¢c-celloli tan-
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nervituri mis-sinsla tad-dahar li jikkontrollaw il-movimenti muskolari. Is-sustanza attiva f'Itvisma, I-
onasemnogene abeparvovec, fiha kopja funzjonali ta’ dan il-gene. Meta jigi injettat, jghaddi fil-
motonewroni minn fejn jipprovdi I-gene korrett biex jaghmel bizzejjed mill-proteina u b’hekk itejjeb il-
funzjoni motorja.

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

Studju ewlieni li kien jinvolvi 126 tifel u tifla b’'SMA ta’ bejn sentejn u ingas minn 18-il sena, li ma kinux
gew ittrattati gabel b’'medicini SMA ohra u li setghu jogoghdu bilgieghda izda li gatt ma setghu jimxu
b’'mod indipendenti, wera li Itvisma huwa effettiv biex itejjeb il-funzjoni motorja meta mgabbel ma’
placebo (injezzjoni finta).

Il-kejl ewlieni tal-effikacja kien il-bidla fil-funzjoni motorja vvalutata bi skala msejha HFMSE (skala
funzjonali tal-muturi ta” Hammersmith - estiza) sena wara li nghatat Itvisma. Il-bidla fil-puntegg tal-
HFMSE kienet ta’ 2.4 f'pazjenti li nghataw Itvisma, meta mqgabbla ma’ 0.5 f'dawk li nghataw placebo.
Dan jindika titjib tal-kapacitajiet motorji, bhat-tibdil fil-qaghda jew i¢-¢aqliq tad-dirghajn, fil-pazjenti
ttrattati wara sena.

L-istudji li saru b’Itvisma huma deskritti f'aktar dettall fir-rapport ta’ valutazzjoni tal-medicina.

X'inhuma I-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’'Itvisma?

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

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Itvisma (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)

jinkludu infezzjoni fl-apparat respiratorju ta’ fuq (infezzjoni fl-imnieher u fil-grizmejn), deni, rimettar u
wgigh ta’ ras. Effetti sekondarji komuni ohrajn (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10) huma

zieda fil-livelli tal-enzimi tal-fwied.

Xi effetti sekondarji jistghu jkunu serji. L-aktar frekwenti (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull
10) jinkludu rimettar, zieda fil-livelli ta’ enzimi tal-fwied, ugigh ta’ ras u deni.

Ghaliex Itvisma gie awtorizzat fl-UE?

Itvisma ntwera li jwassal ghal titjib klinikament sinifikanti fil-funzjoni motorja f'‘pazjenti minn sentejn ‘il
fuq (tfal, adolexxenti u adulti) b’'SMA. L-effetti sekondarji kienu simili ghal dawk b’medicina ohra li fiha
I-istess sustanza attiva u kienu kkunsidrati maniggabbli. Ghaldagstant, I-Agenzija Ewropea ghall-
Medicini iddecidiet li I-benefi¢éji ta’ Itvisma 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’ Itvisma?

Il-kumpanija li tgieghed Itvisma fis-suq se tipprovdi materjal edukattiv lill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha, lill-pazjenti u lil dawk li jiehdu hsiebhom b‘informazzjoni dwar I-SMA, kif juzaw il-
medic¢ina b’mod sigur, ir-riskji assocjati mal-medicina u kif jidentifikaw u jirrappurtaw I-effetti
sekondarji.

Dawn il-materjali se jkunu disponibbli mill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti fuq is-siti web
taghhom. Lista ta’ repozitorji nazzjonali hija disponibbli fuq is-sit web tal-EMA.

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura
tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Itvisma.
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Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Itvisma hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati rrapportati b'Itvisma huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda
biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Itvisma

Itvisma rcieva awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fi.

Aktar informazzjoni dwar Itvisma, inkluz il-fuljett ta’ taghrif u r-rapport ta’ valutazzjoni, tinstab fis-sit
web tal-Agenzija: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/itvisma.

Ghal informazzjoni dwar id-disponibbilta ta’ din il-medicina f'pajjizek, ikkuntattja lill-awtorita nazzjonali
kompetentitieghek.
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