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Lonapegsomatropin Ascendis Pharma
(lonapegsomatropin)

Harsa generali lejn Lonapegsomatropin Ascendis Pharma u ghalfejn huwa
awtorizzat fl-UE

X’inhu Lonapegsomatropin Ascendis Pharma u ghal xiex jintuza?

Lonapegsomatropin Ascendis Pharma huwa medicina li tintuza biex ittejjeb it-tkabbir fi tfal u
adolexxenti li ma jipproducux bizzejjed ormon tat-tkabbir (defi¢jenza tal-ormon tat-tkabbir jew GHD).
Il-medicina hija mahsuba ghat-tfal u ghall-adolexxenti mill-eta ta’ 3 snin sa 18-il sena.

II-GHD hija rari, u Lonapegsomatropin Ascendis Pharma gie denominat bhala “medicina orfni”
(medicina li tintuza f'mard rari) fis-17 ta’ Ottubru 2019. Aktar informazzjoni dwar id-denominazzjoni
orfni tinstab hawn: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3192213.

Lonapegsomatropin Ascendis Pharma fih is-sustanza attiva lonapegsomatropin.

Kif jintuza Lonapegsomatropin Ascendis Pharma?

Lonapegsomatropin Ascendis Pharma jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u I-kura ghandha tinbeda u
tigi sorveljata minn tabib li jkun kkwalifikat u esperjenzat fid-dijanjozi u I-kura ta” GHD fit-tfal.

II-medicina tigi bhala injezzjoni ta’ diversi gawwiet, li ghandha tinghata taht il-gilda darba fil-gimgha.
Id-doza tal-bidu tiddependi mill-piz tal-gisem u mbaghad tigi aggustata individwalment mit-tabib
abbazi tar-rispons. Il-pazjenti jew dawk li jiehdu hsiebhom jistghu jinjettaw id-doza huma stess wara
tahrig xieraq.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Lonapegsomatropin Ascendis Pharma, ara I-fuljett ta’ taghrif
jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Lonapegsomatropin Ascendis Pharma?

L-ormon tat-tkabbir jigi rilaxxat mill-glandola pitwitarja (glandola fin-naha t'isfel tal-mohh). Huwa
importanti ghat-tkabbir matul it-tfulija u I-adoloxxenza, u jaffettwa wkoll kif il-gisem jimmaniggja |-
proteini, ix-xaham u |-karboidrati. Is-sustanza attiva fil-medic¢ina, lonapegsomatropin, hija verzjoni tal-
ormon tat-tkabbir uman (somatropin) li tehel ma’ “trasportatur” li jipprotegiha milli tithehha mill-gisem
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malajr wisqg. Il-medicina tirrilaxxa I-ormon tat-tkabbir bil-mod fil-gisem wara I|-injezzjoni, jigifieri |-
injezzjonijiet m’‘ghandhomx ghalfejn jinghataw kuljum

X’inhuma I-beneficc¢ji ta’ Lonapegsomatropin Ascendis Pharma li hargu mill-
istudji?

Fi studju ewlieni li involva 161 pazjent ta’ bejn it-3 snin u t-12-il sena b’GHD li ma kinitx ikkurata
gabel, Lonapegsomatropin Ascendis Pharma moghti darba fil-gimgha f'dozi ekwivalenti ntwera li huwa
effettiv daqgs injezzjonijiet ta’ somatropin kuljum. L-istudju kejjel ir-rata medja tat-tkabbir (velocita tat-
tul) fug sena, li kienet ta’ 11.2 cm fis-sena fil-grupp li nghata lonapegsomatropin u 10.3 cm fis-sena
f'dawk li nghataw somatropin kuljum (rata medja tat-tkabbir fiz-zewg gruppi qabel il-kura kienet ta’
3.9 cm fis-sena). Il-kumpanija pprezentat ukoll ir-rizultati ta’ studji ta’ appogg li kienu jinkludu pazjenti
li precedentement kienu hadu kura bl-ormon tat-tkabbir.

X'inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Lonapegsomatropin Ascendis Pharma?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Lonapegsomatropin Ascendis Pharma (li jistghu jaffettwaw sa
madwar persuna 1 minn kull 10) huma wgigh ta’ ras, ugigh fil-gogi, ipotirojdizmu sekondarju (tip ta’
funzjoni baxxa tat-tirojde) u reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni bhal hmura, ugigh, hakk jew nefha.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji kollha rrapurtati b’Lonapegsomatropin Ascendis Pharma, ara I-
fuljett ta’ taghrif.

Medicini tal-ormon tat-tkabbir bhal Lonapegsomatropin Ascendis Pharma ma ghandhomx jintuzaw jekk
il-pazjent ikollu tumur attiv jew marda akuta ta’ periklu ghall-hajja. Il-medic¢ina langas m‘ghandha
tintuza biex tippromwovi t-tkabbir fi tfal b’epifisi maghluga (meta I-ghadam il-kbir ikun spi¢ca jikber).
Ghal-lista shiha ta’ restrizzjonijiet, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex Lonapegsomatropin Ascendis Pharma gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢¢ji ta’ Lonapegsomatropin Ascendis Pharma
huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE. Il-medicina ntweriet li hija
effettiva kemm f’pazjenti li gabel kienu gew ikkurati bl-ormon tat-tkabbir kif ukoll f'pazjenti li kienu
ghadhom kif gew dijanjostikati li ma kinux gew ikkurati, u I-injezzjonijiet ta’ kull gimgha kienu
ppreferuti mill-bi¢¢a I-kbira tal-pazjenti. Is-sigurta fuq perjodu gasir tidher li hija konformi ma’ prodotti
ohrajn tal-ormon tat-tkabbir; ghalkemm kwalunkwe riskju fuq perjodu itwal mill-parti garriera tas-
sustanza attiva jidher improbabbli, dan se jigi mmonitorjat mill-grib wara t-tgeghid fis-suq.

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

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-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’ Lonapegsomatropin Ascendis Pharma.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Lonapegsomatropin Ascendis Pharma hija
ssorveljata kontinwament. L-effetti sekondarji ssuspettati rrappurtati b’Lonapegsomatropin Ascendis
Pharma huma evalwati bir-reqqa u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex tipprotedi lill-pazjenti.
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Informazzjoni ohra dwar Lonapegsomatropin Ascendis Pharma

Aktar informazzjoni dwar Lonapegsomatropin Ascendis Pharma tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lonapegsomatropin-ascendis-pharma.
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