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Jivi (damoctocog alfa pegol)
Harsa generali lejn Jivi u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Jivi u ghal xiex jintuza?

Jivi huwa medicina li tintuza ghall-kura u I-prevenzjoni ta’ fsada f'pazjenti li jbatu mill-emofilja A,
disturb tad-demm li jintiret u li huwa kkagunat minn nuqqas ta’ proteina li tghagqad id-demm li
tissejjah fattur VIII. Jivi jista’ jintuza fl-adulti u fit-tfal minn 12 ‘il sena 'l fuq li kienu gew trattati gabel.

Jivi fih is-sustanza attiva damoctocog alfa pegol.
Kif jintuza Jivi?

Jivi jinghata bhala injezzjoni fil-vina. Id-doza u I-frekwenza tal-kura jiddependu fuq jekk tintuzax ghall-
kura jew ghall-prevenzjoni ta’ fsada, kif ukoll fuq is-severita tal-emofilja, il-firxa u I-post tal-emorragija
u I-kundizzjoni u I-piz tal-gisem tal-pazjent. ll-pazjenti jew il-persuni li jiehdu hsiebhom jistghu
jinjettaw Jivi huma stess id-dar ladarba jkunu gew imharrga kif xierag.

Jivi jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u I-kura ghandha tkun taht is-supervizjoni ta’ tabib
b’esperjenza fil-kura ta’ emofilja. Ghal iktar informazzjoni dwar |-uzu ta’ Jivi, ara |-fuljett ta’ taghrif jew
ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Jivi?

Pazjenti b’emofilja A ghandhom nuqqas tal-fattur VIII, proteina mehtiega ghall-koagulazzjoni tad-
demm, u bhala rizultat jinfasdu facilment. Is-sustanza attiva f'Jivi, id-damoctocog alfa pegol, tahdem
bl-istess mod bhall-fattur VIII tal-gisem. Din tiehu post il-fattur VIII nieges u b’hekk tghin id-demm
jaghqgad u taghti kontroll temporanju tad-disturb tal-emorragija.

Parti mis-sustanza attiva hija sustanza msejha polietilenglikol, "PEG”, li hija inkluza biex tghin lill-
medicina tibga’ fil-gisem ghal aktar zmien u ghaldagstant ittawwal |-azzjoni taghha.

X’inhuma I-beneficcji ta’ Jivi li hargu mill-istudji?

Jivi ntwera li huwa effettiv ghat-tnaqqgis tan-numru tal-episodji ta’ fsada f'pazjenti b’emofilja severa u
ghat-twaqqif tal-fsada meta ssehh.
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Fi studju fug 134 pazjent minn 12-il sena ‘I fugq, 114-il pazjent li nghataw Jivi bhala kura preventiva
kellhom madwar 2 episodji ta’ fsada fis-sena. L-20 pazjent li nghataw Jivi ghall-kura tal-fsada meta
sehhet kellhom madwar 23 episodju ta’ fsada fis-sena. Fit-tieni parti tal-istudju, 17-il pazjent ircevew
Jiri biex jikkontrollaw il-fsada waqt 20 kirurgija magguri. Jivi gie kklassifikat bhala tajjeb jew eccellenti
biex iwaqqaf il-fsada fil-kirurgiji kollha.

Fit-tieni studju fug 61 tifel u tifla li kellhom ingas minn 12-il sena, Jivi li nghata bhala kura preventiva,
naqgas in-numru ta’ episodji ta’ fsada ghal madwar 3 episodji fis-sena.

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

L-effett sekondarju l-aktar komuni b’Jivi (li jista’ jaffettwa aktar minn persuna 1 minn kull 10) huwa
wgigh ta’ ras. Reazzjonijiet ta’ sensittivita ec¢cessiva (allergic¢i) huma komuni bJivi (li jaffettwaw sa 1
minn kull 10) u jistghu jinkludu nefha, hrug u tingiz fis-sit tal-injezzjoni, dehxiet ta’ bard, fwawar, raxx
bil-hakk, ugigh ta’ ras, urtikarja, pressjoni tad-demm baxxa, letargija, dardir u rimettar, nuggas ta’
sabar, tahbit mghaggel tal-galb, taghfis fis-sider u tharhir. F'xi kazijiet dawn ir-reazzjonijiet jistghu
jsiru iktar severi.

Wara kura bi prodotti tal-fattur VIII, inkluz Jivi, Certi pazjenti jistghu jizviluppaw inibituri (antikorpi)
kontra I-fattur VIII, u dan jipprevjeni lill-medicina milli tahdem b’mod effikaci u jirrizulta f'telf tal-
kontroll tal-fsada. F'kazijiet bhal dawn, ghandu jigi kkuntattjat centru specjalizzat tal-emofilja.

Jivi ma ghandux jintuza f'pazjenti b’allergija ghall-proteini tal-grieden jew tal-hemsters.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet, ara I-fuljett ta’ taghrif.
Ghaliex Jivi huwa awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet |i I-benefi¢cji ta’ Jivi huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’
jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

L-istudji juru li Jivi huwa effettiv ghall-prevenzjoni u I-kura tal-episodji ta’ fsada f'pazjenti bl-emofilja A
u s-sigurta tieghu hija komparabbli ma’ dik ta’ prodotti tal-fattur VIII ohrajn. Madankollu, studji fil-
laboratorju juru li PEG, li hija parti mis-sustanza attiva f'Jivi, tista’ takkumula fil-gisem, inkluz fi
struttura fil-mohh imsejha korojde pleksus, wara kura fit-tul. Minhabba li dan potenzjalment jista’
jikkawza problemi spec¢jalment fi tfal taht it-12-il sena, Jivi huwa approvat biss ghall-uzu fl-adulti u fi
tfal minn 12-il sena ‘il fuq.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Jivi?

Il-kumpanija li tgieghed Jivi fis-suq ser twettaq studju biex jigu investigati |-effetti potenzjali tal-
akkumulazzjoni ta’ PEG fil-korojde pleksus tal-mohh u f’organi ohra.

Fis-sommarju tal-karatteristic¢i 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’ Jivi.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ Jivi hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b'Jivi huma evalwati bir-reqqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex tipprotegi
lill-pazjenti.
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https://www.ema.europa.eu/en/glossary/active-substance

Informazzjoni ohra dwar Jivi

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