EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/189474/2025
EMEA/H/C/005557

Maapliv (L-alanine, L-arginine, L-aspartic acid, L-cysteine
hydrochloride monohydrate, L-glutamic acid, glycine, L-
histidine, L-lysine monohydrate, L-methionine, L-
phenylalanine, L-proline, L-serine, taurine, L-threonine, L-
tryptophan, L-tyrosine)

Harsa generali lejn Maapliv u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Maapliv u ghal xiex jintuza?

Maapliv huwa medic¢ina li tintuza ghat-trattament ta’ episodju ta’ dikumpens akut (aggravar f'dagqa)
tal-marda tal-awrina gulepp tal-aggru. Il-marda tal-awrina gulepp tal-aggru hija disturb li jintiret li fih
il-gisem ma jkunx jista’ jkisser certi elementi kostitwenti ta’ proteina maghrufa bhala ac¢idi amminici
b’katina ramifikata (BCAAs), inkluzi leucine, isoleucine u valine. B'rizultat ta’ dan, dawn |-acidi
amminic¢i jakkumulaw fil-gisem, inkluz fil-mohh, fejn leucine b’mod partikolari tista’ twassal ghal hsara
fil-mohh.

Maapliv huwa ghall-uzu f'pazjenti li ma jistghux jinghataw acidi ammini¢i minghajr BCAA mill-halq jew
permezz ta’ tubu tal-ikel.

Il-marda tal-awrina gulepp tal-aggru hija rari, u Maapliv gie denominat bhala “medic¢ina orfni”
(medic¢ina li tintuza f'mard rari) fis-26 ta’ Ottubru 2018. Aktar informazzjoni dwar id-denominazzjonijiet
orfni tinstab fuq is-sit web tal-EMA.

Maapliv fih I-a¢idi amminici li gejjin bhala sustanza attiva: L-alanine, L-arginine, L-aspartic acid, L-
cysteine hydrochloride monodhydrate, L-glutamic acid, glycine, L-histidine, L-lysine monohydrate, L-
methionine, L-phenylalanine, L-proline, L-serine, taurine, L-threonine, L-tryptophan, L-tyrosine.

Kif jintuza Maapliv?
Maapliv jista’ jinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib, u t-trattament ghandu jinbeda taht is-supervizjoni ta’
tabib b’esperjenza fil-gestjoni tal-marda tal-awrina gulepp tal-aggru.

Il-medicina tinghata bhala infuzjoni (dripp) go vina sakemm il-livelli ta’ leucine jirritornaw ghan-
normal.

F'pazjenti li jkollhom aggravar serju jew kritiku tal-marda u livelli gholjin hafna ta’ leucine, it-
trattament b’Maapliv jista’ ma jkunx bizzejjed biex ibaxxi I-livelli ta’ leucine u jistghu jkunu jehtiegu
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trattamenti ohrajn bhal emodijalizi jew emofiltrazzjoni (proceduri biex jitnehhew prodotti ta’ skart mid-
demm).

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

Kif jahdem Maapliv?

Maapliv jikkonsisti minn soluzzjoni ta” ac¢idi amminici, izda minghajr BCAAs. Meta I-pazjent jinghata
Maapliv, il-gisem juza |-acidi amminici biex jipproduci I-proteini, flimkien mal-BCAAs zejda li jkunu
akkumulaw minhabba |-aggravar f'dagqga tal-marda. Dan inaqqas il-livell tal-BCAAs fil-gisem, u b’hekk
inaggas I-effett tossiku taghhom.

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

II-kumpanija pprovdiet data minn 5 studji ppubblikati fid-dokumentazzjoni xjentifika. L-istudji involvew
total ta’ 88 pazjent li jbatu bil-marda tal-awrina gulepp tal-aggru u harsu lejn I-uzu ta’ tahlita ta’ acidi
amminic¢i minghajr BCAA ghat-trattament ta’ aggravar f'dagga tal-marda abbazi ta’ livelli gholjin ta’
leucine. L-acidi amminici kienu |-istess bhal dawk f'Maapliv u nghataw jew bhala infuzjoni jew bil-halq
jew bit-tubu tal-ikel. L-istudji sabu li t-tahlitiet ta’ acidi ammini¢i minghajr BCAA naqgsu I-livelli ta’
leucine ghan-normal sa meta |-pazjenti telqu mill-isptar.

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

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

L-effetti sekondarji ta’ tahlitiet ta’” acidi ammini¢i minghajr BCAA rrapportati fil-letteratura (li jistghu
jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100) jinkludu reazzjonijiet anafilattici jew anafilattojdi (reazzjoni
allergika f'dagga u severa), sensittivita eccessiva (reazzjoni allergika), iperammonemija (livelli gholjin
ta’ ammonja fid-demm), tromboembolizmu pulmonari (koagulazzjoni f'vazu fil-pulmun),
tromboembolizmu venuz (koagulazzjoni f'vina), diffikulta respiratorja (diffikultajiet fit-tehid tan-nifs),
livelli mizjuda ta’ bilirubina fid-demm (prodott ta’ tkissir ta’ celloli homor tad-demm), kolestazi
(problemi bil-fluss tal-bili), kolecistite (inffammazzjoni tal-buzziega tal-marrara kkawzata minn bili
magbuda), kolelitjazi (livelli gholjin ta’ bili fil-buzziega tal-marrara), azotemija (livelli gholjin ta’ skart
ta’ nitrogenu fid-demm, sinjal ta’ problemi bil-funzjoni tal-kliewi), tromboflebite fis-sit tal-infuzjoni
(infjammazzjoni tal-vina li tirc¢ievi d-dripp) u irritazzjoni venuza (irritazzjoni tal-vina li fiha jiddahhal id-
dripp).

Ghaliex Maapliv gie awtorizzat fl-UE?

II-marda tal-awrina gulepp tal-aggru hija marda rari bi htiega medika mhux issodisfata. Fiz-zmien tal-
awtorizzazzjoni ta’ Maapliv, ma kien hemm |-ebda medi¢ina awtorizzata ghat-trattament tal-marda
nnifisha jew ta’ episodji ta’ aggravar f'dagqa tal-marda, li jehtiegu trattament urgenti. Maapliv huwa
tahlita lesta ta’ acidi amminic¢i minghajr BCAA li jistghu jinghataw permezz ta’ infuzjoni. L-istudji wrew
li I-ac¢idi amminici minghajr BCAA bhal Maapliv jistghu jnizzlu I-livell ta’ leucine lura ghan-normal
f'pazjenti li jesperjenzaw aggravar f'daqqga tal-marda taghhom. In-normalizzazzjoni tal-livelli ta’ leucine
hija parti importanti mill-gestjoni tal-marda tal-awrina gulepp tal-aggru. L-ghoti tal-medicina
b’infuzjoni jipprovdi wkoll benefi¢c¢ju ghal pazjenti li ma jistghux jiehdu trattament mill-halg jew minn
tubu tal-ikel. F'termini ta’ sigurta, it-trattament bl-amminoacidi minghajr BCAA kien ittollerat sew u ma
kien hemm |-ebda thassib dwar is-sigurta abbazi tad-data disponibbli.
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Maapliv gie awtorizzat taht “c¢irkustanzi ec¢ezzjonali”. Dan minhabba li ma kienx possibbli li tinkiseb
informazzjoni kompluta dwar Maapliv minhabba r-rarita tal-marda. Il-kumpanija ghandha tipprovdi
aktar data dwar Maapliv. Ghandu twettaq studju li jhares lejn I-effika¢ja u s-sigurta ta’ Maapliv fit-
trattament ta’ episodji ta’ dikumpens akut f'pazjenti bil-marda tal-awrina gulepp tal-aggru. II-
kumpanija se tipprovdi wkoll aggornamenti annwali dwar kwalunkwe informazzjoni gdida relatata mas-
sigurta u l-effikac¢ja tal-medicina. Kull sena, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini sejra tirriezamina kull
informazzjoni gdida li ssir disponibbli.

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

Fis-sommarju tal-karatteristic¢i 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’ Maapliv.

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

Informazzjoni ohra dwar Maapliv

Maapliv ir¢ieva awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq f'¢irkustanzi ec¢ezzjonali validi fl-UE kollha fi .

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

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'06-2025.
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