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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Kovaltry
octocog alfa

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

Ghal informazzjoni prattika dwar I-uzu ta’ Kovaltry, il-pazjenti ghandhom jaqraw il-fuljett ta’ taghrif
jew jikkuntattjaw lit-tabib jew lill-ispizjar taghhom.

X’inhu Kovaltry u ghal xiex jintuza?

Kovaltry jintuza ghall-kura u I-prevenzjoni ta’ fsada f'pazjenti li jbatu mill-emofilja A (marda li tintiret u
tikkawza t-telf tad-demm ikkagunata minn nuggas ta' proteina li tghaggad id-demm li tissejjah
fattur VIII). Fih is-sustanza attiva octocog alfa, li hija I-istess bhall-fattur VIIl1 uman.

Kif jintuza Kovaltry?

Kovaltry jigi bhala trab u solvent li jintuza biex tigi prodotta soluzzjoni ghall-injezzjoni. L-injezzjoni
tinghata gol-vina fuqg diversi minuti. Id-doza u I-frekwenza tal-injezzjonijiet jiddependu fuq jekk
Kovaltry jintuzax ghall-kura jew ghall-prevenzjoni ta’ fsada, is-severita tad-defi¢jenza tal-fattur VIII
tal-pazjent, il-firxa u post tal-fsada u I-kundizzjoni u I-piz tal-gisem tal-pazjent.

Kovaltry jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u I-kura ghandha tinbeda taht is-supervizjoni ta’ tabib
b’esperjenza fil-kura ta’ emofilja. Ghal aktar informazzjoni, ara s-sommarju tal-karatteristici tal-prodott
(parti wkoll mill-EPAR).

Kif jahdem Kovaltry?

Pazjenti b’emofilja A m’ghandhomx fattur VIII, proteina mehtiega ghal koagulazzjoni normali tad-
demm, u dan iwassal biex ikollhom fsada mill-ewwel u jista’ jkollhom problemi bhal fsada fil-gogi, il-
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muskoli u I-organi interni. Is-sustanza attiva f'’Kovaltry, octocog alfa, tahdem fil-gisem bl-istess mod
bhall-fattur VIII uman. Tiehu post il-fattur VIII nieqes, b’hekk tghin id-demm jaghqgad u taghti kontroll
temporanju tal-fsada.

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

L-effikacja ta' Kovaltry fil-prevenzjoni u I-kura ta' fsada ntweriet fi studju ewlieni li involva 62 pazjent li
ghandhom 12-il sena jew iktar b‘emofilja A severa li kienu kkurati qabel bi prodotti ohrajn tal-

fattur VIII. In-numru ta' fsadat |li sehhew matul il-kura b'Kovaltry kien ikkalkolat bhala 3.8 fsadat fis-
sena bhala medja (fil-bi¢¢a I-kbira fil-gogi). Dan meta mgabbel ma' medja ta' 6.9 fsadat fis-sena gabel
il-kura b'Kovaltry. Rizultati paragunabbli kienu osservati f'pazjenti li komplew jiehdu |-medicina wara t-
tlestija tal-istudju inizjali.

Madwar 70 % tal-avvenimenti ta' fsada li sehhew kienu mmaniggjati b'injezzjoni wahda ta' Kovaltry, u
madwar 15 % ohra rrispondew ghal injezzjoni ohra; ir-rispons kien ikkunsidrat bhala tajjeb jew
eccellenti f'madwar 80 % tal-kazijiet. Fi 12-il pazjent li kienu jehtiegu operazzjoni magguri matul |-
istudju, il-kontroll tat-telf tad-demm kien ikklassifikat ukoll bhala tajjeb jew eccellenti mit-tobba tal-
pazjenti.

Studju iehor involva 51 tifel u tifla li ghandhom angas minn 12-il sena li gew ikkurati qabel bi prodotti
ohra tal-fattur VIII, li kellhom ukoll 3.8 fsadat fis-sena bhala medja matul il-kura b*'Kovaltry (fil-bi¢c¢a |-
kbira relatati ma' griehi). Ir-rispons ghall-kura kien ikkunsidrat bhala tajjeb jew eccellenti f'madwar

90 % tal-kazijiet.

Id-data minn studju ta' appogg ikkonfermat ukoll il-benefi¢c¢ji tal-kura preventiva b'Kovaltry biex
jitnaggas in-numru ta' fsadat.

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

Reazzjonijiet (allergici) ta' sensittivita eccessiva mhumiex komuni b'Kovaltry, hekk kif jaffettwaw minn
pazjent wiehed minn kull 1,000 sa ingas minn pazjent wiehed minn kull 100. Jekk jigu esperjenzati
dawn jinkludu: angjodema (nefha fit-tessuti ta' taht il-gilda), hiruqg u tingiz fis-sit tal-injezzjoni, tertir,
fwawar, raxx bil-hakk fuq il-gisem kollu, ugigh ta' ras, horrigija, ipotensjoni (pressjoni tad-demm
baxxa), hedla, nawzja (thossok ma tiflahx), nugqas ta' sabar, takikardja (tahbit tal-galb mghaggel),
ghafis tas-sider, tnemnim, rimettar u tharhir ta' nifs. F'xi kazijiet dawn ir-reazzjonijiet jistghu jsiru iktar
severi.

ll-pazjenti jistghu jizviluppaw antikorpi ghall-proteini tal-hamster jew tal-grieden; il-medic¢ina ma
ghandhiex tintuza f'pazjenti li ghandhom sensittivita e¢c¢essiva (huma allergici) ghal octocog alfa jew
ghall-proteini tal-hamster jew tal-grieden. Hemm ukoll riskju li bil-medicini ta' fattur VIII certi pazjenti
jizviluppaw inibituri (antikorpi) kontra fattur VIII, fejn il-medicina tieqaf tkun effikaci u dan jirrizulta
f'telf tal-kontroll tal-fsada.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u restrizzjonijiet b’Kovaltry, ara I-fuljett ta’ taghrif.
Ghaliex giet approvat Kovaltry?

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) iddecieda li I-benefi¢¢ji ta’” Kovaltry
huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jkun approvat ghall-uzu fl-UE. Kovaltry intwera li huwa
effettiv kemm fil-prevenzjoni kif ukoll fil-kura ta' fsadat, inkluz I-immaniggjar tat-telf ta’ demm matul
il-kirurgija, u jista' jintuza fil-gruppi ta' eta kollha. Rigward is-sigurta, l-effetti rrapportati huma
f'’konformita ma' dawk mistennija ghal prodott tal-fattur VIII. Iktar evidenza tal-effikac¢ja u s-sigurta
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f'pazjenti li ma gewx ikkurati qabel bil-medicini tal-fattur VIII, u iktar data dwar I-uzu fit-tul fit-tfal
ghandha tigi pprovduta minn studji kontinwi.

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

Gie zviluppat pjan ta' gestjoni tar-riskju biex jigi zgurat |i Kovaltry jintuza bl-aktar mod sigur possibbli.
Abbazi ta’ dan il-pjan, fis-sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott u I-fuljett ta’ taghrif giet inkluza
informazzjoni rigward is-sigurta ta’ Kovaltry, inkluzi |-prekawzjonijiet xierga li ghandhom ikunu segwiti
mill-professjonisti tal-kura tas-sahha u |-pazjenti.

Aktar informazzjoni tinstab fis-sommarju tal-pjan tal-gestjoni tar-riskju.

Barra minn hekk, il-kumpanija li tgieghed Kovaltry fis-suq sejra tlesti studji biex tinvestiga s-sigurta u
I-effikac¢ja tal-medicini f'pazjenti li ma gewx ikkurati qabel bi prodotti ofra tal-fattur VIII, u biex
tipprovdi iktar evidenza dwar is-sigurta u l-effikacja ta' kura fit-tul b'Kovaltry fit-tfal.

Informazzjoni ohra dwar Kovaltry

L-EPAR shih u s-sommarju tal-pjan tal-gestjoni tar-riskju ghal Kovaltry jinstabu fis-sit web tal-
Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ghal

aktar informazzjoni rigward il-kura b’Kovaltry, agra I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew
ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003825/WC500198827.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003825/human_med_001959.jsp
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