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Kygevvi (doxecitne / doxribtimine)
Harsa generali lejn Kygevvi u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X'inhu Kygevvi u ghal xiex jintuza?

Kygevvi huwa medicina li tintuza ghat-trattament ta’ persuni b’defi¢jenza ta’ thymidine kinase 2
(TK2d), ikkonfermata b’test genetiku, li s-sintomi tal-marda taghhom bdew fl-eta ta’ 12-il sena jew
gabel. TK2d hija kundizzjoni kkawzata minn mutazzjonijiet (bidliet) fil-gene TK2 li jwasslu ghal dghufija
progressiva fil-muskoli, telf tal-kapacita li wiehed ji¢¢aqglaq u jimxi, diffikultajiet fit-tehid tan-nifs u
stennija tal-ghomor imgassra.

TK2d hija rari, u Kygevvi gie denominat bhala “"medic¢ina orfni” (medicina li tintuza f'mard rari) fl-
20 ta’ April 2017. Aktar informazzjoni dwar id-denominazzjonijiet orfni tinstab fuq is-sit web tal-EMA.

Kygeuwvi fih is-sustanzi attivi doxecitne u doxribtimine.
Kif jintuza Kygevvi?

Kygevvi jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u t-trattament ghandu jigi ssorveljat minn tabib
b’esperjenza f'kundizzjonijiet li jaffettwaw il-mitokondriji, il-komponenti li jipproducu I-energija fic-
celloli.

Kygevvi jigi bhala trab li jithallat fl-ilma u jittiehed mill-halq tliet darbiet kuljum.

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

Kif jahdem Kygevvi?

L-enzima TK2 tghin biex tipproduci u zzomm id-DNA gewwa I-mitokondriji. F'persuni b'TK2d, il-
mutazzjonijiet f'TK2 jipprevjenuha milli tahdem sew. B'rizultat ta’ dan, il-mitokondriji ma jahdmux kif
suppost, u I-muskoli ma jkunux jistghu jipproducu bizzejjed energija, li jwassal ghal dghjufija
progressiva fil-muskoli.

II-mod kif jahdem Kygevvi fil-persuni ma giex ikkonfermat. Madankollu, I-istudji fl-annimali
jissuggerixxu li s-sustanzi attivi tieghu, id-doxecitine u d-doxribtimine (elementi kostitwenti tad-DNA),
jittiehdu mic-celloli tal-muskoli u jsiru parti mid-DNA mitokondrijali. Dan jghin biex jittejbu I-
produzzjoni u I-manutenzjoni tad-DNA mitokondrijali. B’dan il-mod, Kygevvi huwa mistenni i
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jikkumpensa ghat-tnaqgis fl-attivita tat-TK2 u jghin biex inagqgas id-deterjorament tad-dghufija fil-
muskoli f'persuni bil-kundizzjoni.

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

Fl-adulti u t-tfal b'TK2d, ikkonfermata permezz ta’ ttestjar genetiku, li s-sintomi tal-marda taghhom
bdew fl-eta ta’ 12-il sena jew gabel, it-trattament b’Kygevvi ppermetta lill-persuni jergghu jiksbu I-
istadji importanti tal-moviment.

Minhabba li t-TK2d hija marda rari, hemm ftit wisq pazjenti biex jitwettaq studju li jgabbel Kygevvi ma’
trattament iehor jew ma’ placebo (trattament finta). L-effetti ta’ Kygevvi ghalhekk gew ivvalutati billi
gew analizzati r-rekords medici tal-pazjenti u r-rizultati ta’ studju li fih il-pazjenti kollha nghataw
Kygevvi. B’kollox, 39 pazjent li s-sintomi taghhom bdew fl-eta ta’ 12-il sena jew qabel kienu inkluzi fl-
evalwazzjoni.

L-effett tat-trattament gie vvalutat billi tqabblu I-istadji importanti tal-moviment, bhall-kapacita li
wiehed ipoggi bilgieghda, jogghod bilwiegfa jew jimxi, gabel u wara I-bidu ta’ Kygevvi. Matul it-
trattament, madwar 84 % tal-pazjenti (26 minn 31) kisbu mill-gdid tal-ingas stadju importanti wiehed
tal-moviment, filwaqgt li madwar 26 % (10 minn 38) tilfu tal-ingas stadju importanti wiehed tal-
moviment.

X’inhuma l-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Kygevvi?

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

L-effetti sekondariji I-aktar komuni b’Kygevvi (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
jinkludu dijarea, rimettar u wgigh addominali (fiz-zaqq).

Ghaliex Kygevvi gie awtorizzat fl-UE?

Fiz-zmien tal-awtorizzazzjoni, ma kien hemm Il-ebda trattament awtorizzat ghal TK2d, u I-kura kienet
limitata ghal mizuri ta’ appogg. Dawn kienu jinkludu I-ghoti ta’ nutrizzjoni permezz ta’ tubu tal-ikel,
fizjoterapija biex tappogga |-moviment u l|-appogg ghat-tehid tan-nifs bl-uzu ta’ ventilatur.

Kygevvi ntwera li jippermetti lill-pazjenti li s-sintomi tal-marda taghhom bdew fl-eta ta’ 12-il sena jew
gabel jergghu jiksbu stadji importanti tal-moviment. Ghalkemm kien hemm xi in¢ertezza dwar id-daqgs
tal-effett, il-kisba mill-gdid tal-istadji importanti tal-moviment hija rari matul il-kors naturali tal-marda.
Ghalhekk huwa probabbli li I-ksib mill-gdid tal-istadji importanti tal-moviment kien bis-sahha tat-
trattament b’Kygevvi. Id-data disponibbli ma setghetx turi jekk Kygevvi ghandux effett fuqg kemm
idumu hajjin il-pazjenti. Aktar studji se jipprovdu aktar informazzjoni biex jigu indirizzati dawn I-
incertezzi.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni kienu relatati mal-imsaren u kienu kkunsidrati maniggabbili.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ghaldagstant iddecidiet li I-benefi¢cji ta’ Kygevvi huma akbar mir-
riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

Kygevvi gie awtorizzat taht cirkostanzi ta’ ec¢ezzjoni. Dan minhabba |i ma kienx possibbli li tinkiseb
informazzjoni kompluta dwar Kygevvi minhabba r-rarita tal-marda. Il-kumpanija trid tipprovdi aktar
data dwar Kygevvi. Ghandha tissottometti r-rizultati ta’ studju gdid biex tikkonferma s-sigurta u I-
effikacja tal-medicina. Kull sena, I-EMA se tirriezamina kull informazzjoni gdida li ssir disponibbli.
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X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Kygevvi?
Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-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’ Kygevvi.

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

Informazzjoni ohra dwar Kygevvi

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