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Loargys (pegzilarginase)
Harsa generali lejn Loargys u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Loargys u ghal xiex jintuza?

Loargys huwa medicina li tintuza ghat-trattament ta’ persuni minn sentejn ‘il fuq b’hyperargininaemia.

Il-pazjenti b’hyperargininaemia mhumiex kapaci jkissru |-amminoacidu arginina minhabba li
m’ghandhomx I-enzima ta’ arginase 1 tal-fwied. B'rizultat ta’ dan, I-arginina takkumula fil-gisem. Dan
jista’ jikkawza problemi bis-sistema nervuza, inkluzi attakk epilettiku u ebusija fir-riglejn.

L-hyperargininaemia hija rari, u Loargys gie denominat bhala “"medicina orfni” (medicina li tintuza
f'mard rari) fl-14 ta’ Lulju 2016. Aktar informazzjoni dwar id-denominazzjoni orfni tinstab fuq is-sit web
tal-EMA: ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu-3-16-1701.

Loargys fih is-sustanza attiva pegzilarginase.
Kif jintuza Loargys?

Il-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u t-trattament ghandu jinbeda u jigi sorveljat minn
tabib b’esperjenza fit-trattament ta’ pazjenti b’'mard metaboliku ereditarju. L-ewwel dozi ghandhom
jinghataw f’post b’appogg mediku xieraq ghall-gestjoni ta’ reazzjonijiet allergici.

Loargys jinghata darba fil-gimgha, bhala infuzjoni (dripp) fil-vina jew bhala injezzjoni taht il-gilda. Id-
doza tiddependi mill-piz tal-pazjent; tista’ tigi aggustata abbazi tal-livelli ta’ arginina fid-demm tal-
pazjent. Testijiet tad-demm regolari huma mehtiega biex tigi mmonitorjata I-arginina u jekk ikun
mehtieg tigi aggustata d-doza.

Wara tahrig xieraq, il-pazjenti jew dawk li jiehdu hsiebhom jistghu jinjettaw Loargys huma stess. Qabel
ma |-pazjenti jkunu jistghu jinjettaw Loargys, ghandhom ikunu réevew trattament ghal mill-ingas 8
gimghat u jkunu fug doza ta’ manteniment stabbli. Barra minn hekk, ir-riskju taghhom ta’ reazzjonijiet
allergici ghal-Loargys ghandu jigi vvalutat bhala baxx.

Loargys ghandu jintuza flimkien ma’ mizuri ohra ghall-gestjoni tal-marda, inkluzi dieta b’livell baxx ta’
proteini, supplimenti tal-a¢idu amminiku u kwalunkwe medicina ohra mehtiega ghall-gestjoni tal-
marda.

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

Is-sustanza attiva f'Loargys, il-pegzilarginase, tahdem b’mod simili ghal arginase 1, |-enzima li hija
niegsa f'persuni b’hyperargininaemia. Il-pegzilarginase tkisser |-ec¢ess ta’ arginina mid-demm. Dan
jipprevijeni hsara fil-mohh u f'organi ohra.

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

Loargys tgabbel ma’ placebo (trattament fint) fi studju li kien jinvolvi 32 adult u tifel u tifla
b’hyperargininaemia. Il-kejl ewlieni tal-effikac¢ja kien il-bidla fil-livell ta’ arginina fid-demm wara 24
gimgha ta’ trattament. L-istudju wera li I-livelli ta’ arginina tnaqqsu b’ 77 % f’pazjenti ttrattati
b’Loargys, filwaqgt li ma kien hemm |-ebda tnaqgqis fil-livelli ta’ arginina f'pazjenti li nghataw placebo.

Ghalkemm I-istudju ssuggerixxa wkoll li Loargys jista’ jtejjeb il-funzjoni motorja meta mqgabbel ma’
placebo, id-differenza ma kinitx statistikament sinifikanti (jigifieri tista’ tkun rizultat ta” kumbinazzjoni).
Madankollu, data preliminari aktar fit-tul migbura lil hinn mill-perjodu ta’ trattament ta’ 24 gimgha
indikat li I-funzjoni motorja (mixi u bilwiegfa) tista’ tistabbilizza jew titjieb gradwalment bl-uzu fit-tul
tal-medicina.

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

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

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Loargys jinkludu reazzjonijiet allergi¢i (li jistghu jaffettwaw aktar
minn persuna 1 minn kull 10).

Ghaliex Loargys gie awtorizzat flI-UE?

Loargys intwera li jnaqqas il-livelli ta’ arginina f'pazjenti b’hyperargininaemia. Id-data indikat ukoll li
trattament fit-tul b’Loargys gradwalment ittejjeb jew tistabbilizza |-hiliet motorji tal-pazjenti.
Ghalkemm id-data dwar is-sigurta hija limitata, |-effetti sekondarji huma generalment ikkunsidrati
bhala maniggabbli. Ghaldagstant, |I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefic¢ji ta’ Loargys
huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

Loargys gie awtorizzat taht “¢irkostanzi ta’ e¢¢ezzjoni”. Dan minhabba li ma kienx possibbli li tinkiseb
informazzjoni kompleta dwar Loargys minhabba r-rarita tal-marda. Kull sena, I-Agenzija se tirriezamina
kull informazzjoni gdida li ssir disponibbli u din il-harsa generali tigi aggornata kif mehtieg.

Peress li Loargys gie awtorizzat taht c¢irkostanzi ec¢ezzjonali, fiz-zmien tal-awtorizzazzjoni I-kumpanija
li tgieghed Loargys fis-suq kienet mehtiega tipprovdi aggornamenti annwali dwar il-gbir ta’ data minn
zewg studji bbazati fuq ir-registrazzjoni dwar I-effikacja u s-sigurta fit-tul tal-pegzilarginase f'pazjenti
b’hyperargininaemia. Il-kumpanija se tipprovdi wkoll ir-rizultati finali minn zewq studji dwar is-sigurta,
it-tollerabbilta u I-effikacja fit-tul tal-pegzilarginase fl-adulti, fl-adolexxenti u fit-tfal
b’hyperargininaemia. Se jipprovdu wkoll aggornament annwali dwar kwalunkwe informazzjoni gdida
dwar l-effika¢ja u s-sigurta tal-medicina fil-popolazzjoni mahsuba.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Loargys?
Il-kumpanija li tgieghed Loargys fis-suq se tipprovdi lill-pazjenti u lil dawk li jiehdu hsiebhom

b’materjal edukattiv dwar kif jimmaniggjaw u jinjettaw il-medicina, biex tinformahom dwar ir-riskji ta’
reazzjonijiet allergici severi u |I-htiega li jikkuntattjaw lit-tabib taghhom jekk jesperjenzaw sintomi.
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Fis-sommarju tal-karatteristici 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’ Loargys.

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

Informazzjoni ohra dwar Loargys

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