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Miglustat Dipharma (miglustat)
Harsa generali lejn Miglustat Dipharma u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Miglustat Dipharma u ghal xiex jintuza?

Miglustat Dipharma jintuza biex jikkura zewg mardiet li jintirtu li jaffettwaw il-mod li bih il-gisem
jittratta x-xahmijiet. Iz-zewg mardiet jikkawzaw akkumulu ta’ sustanzi xahmin li jissejhu
glikosfingolipidi fil-gisem. Miglustat Dipharma jintuza fil-kura tal-pazjenti li gejjin:

e adulti (minn 18-il sena ‘l fuq) b’marda ta’ Gaucher tat-tip 1 minn hafifa sa moderata. Pazjenti b’din
il-marda m’‘ghandhomx enzima msejha glukocerebrosidazi, li tirrizulta fi glikosfingolipidi li jissejjah
il-glukozilceramid li jizviluppa f'partijiet differenti tal-gisem, bhall-milsa, fwied u ghadam. Miglustat
Dipharma jintuza f'pazjenti li ma jistghux jircievu I-kura standard tat-terapija ta’ sostituzzjoni tal-
enzima (ERT);

e pazjenti ta’ kull eta bil-marda ta’ Niemann-Pick tat-tip C, marda potenzjalment fatali fejn I-
glikosforingolipidi jizviluppaw fi¢-celloli tal-mohh u xi mkien iehor fil-gisem. Miglustat Dipharma
jintuza fil-kura tas-sintomi newrologici tal-marda (sintomi li jaffettwaw il-mohh u n-nervituri).
Dawn jinkludu telf ta’ koordinazzjoni, problemi b’movimenti fl-ghajnejn “rapidi” (rapidi) li jistghu
jwasslu ghal vista batuta, zvilupp ittardjat, diffikulta biex tibla’, tnaqqgis fl-issodar tal-muskoli,
accessi u diffikultajiet ta’ taghlim.

Miglustat Dipharma huwa ‘medicina generika’. Dan ifisser li Miglustat Dipharma fih I-istess sustanza
attiva u jahdem bl-istess mod bhal ‘medic¢ina ta’ referenza’ diga awtorizzata fl-UE msejha Zavesca.
Ghal aktar informazzjoni dwar il-medicini generici, ara d-dokument bil-mistogsijiet u t-

twegibiet hawnhekk.

Kif jintuza Miglustat Dipharma?

Miglustat Dipharma jigi bhala kapsuli ta’ 100 mg li ghandhom jittiehdu mill-halg. 1d-doza
rakkomandata tal-bidu ghall-marda ta’ Gaucher tat-tip-1 hija kapsula wahda tliet darbiet kuljum.
Ghall-marda ta’ Niemann-Pick tat-tip C, din hija zewg kapsuli tliet darbiet kuljum ghal pazjenti minn
12-il sena’l fuq; f'pazjent izghar, id-doza tiddependi mill-piz u t-tul taghhom. Miglustat Dipharma
huwa mahsub ghal uzu fit-tul.
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Il-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u I-kura ghandha tkun sorveljata minn tobba li
ghandhom esperjenza fil-gestjoni tal-marda ta’ Gaucher.

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

Kif jahdem Miglustat Dipharma?

Is-sustanza attiva f'Miglustat Dipharma, il-miglustat, timblokka enzima msejha sintazi tal-
glukozilceramid. Din I-enzima hija involuta fl-ewwel pass tal-produzzjoni tal-glukozilceramid. Meta
tipprevjeni lill-enzima milli tahdem, il-miglustat tista’ tnaqqgas il-produzzjoni tal-glukozilceramid fic-
celloli, b’hekk jitnaqqsu s-sintomi tal-marda ta’ Gaucher tat-tip 1.

Kif gie studjat Miglustat Dipharma?

Diga saru studji dwar il-beneficéji u r-riskji tas-sustanza attiva fil-marda Gaucher bil-medic¢ina ta’
referenza, Zavesca, u ma ghandhomx ghalfejn jigu ripetuti ghal Miglustat Dipharma.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, il-kumpanija pprovdiet studji dwar il-kwalita ta’ Miglustat Dipharma. II-
kumpanija wettget ukoll studju li wera li hija “bijoekwivalenti” ghall-medicina ta’ referenza. Zewg
medicini huma bijoekwivalenti meta jipproducu I-istess livelli tas-sustanza attiva fil-gisem u
ghaldagstant huma mistennija li jkollhom I-istess effett.

X’inhuma I-benefi¢¢ji u r-riskji ta’ Miglustat Dipharma?

Minhabba li Miglustat Dipharma huwa medicina generika u huwa bijoekwivalenti ghall-medicina ta’
referenza, il-benefi¢cji u r-riskji tieghu jitgiesu I-istess bhal dawk tal-medic¢ina ta’ referenza.

Ghaliex Miglustat Dipharma huwa awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kkonkludiet li, b’mod konformi mar-rekwiziti tal-UE, Miglustat
Dipharma wera li ghandu kwalita komparabbli u huwa bijoekwivalenti ghal Zavesca. Ghaldagstant, |-
opinjoni tal-Agenzija kienet li, bhal fil-kaz ta’ Zavesca, il-benefic¢ju ta’ Miglustat Dipharma huwa akbar
mir-riskju identifikat u jista' jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

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

Fis-sommarju tal-karatteristi¢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’ Miglustat Dipharma.

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

Miglustat Dipharma nghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fit-18 ta’ Frar 2019.

Aktar informazzjoni dwar Miglustat Dipharma tinstab fis-sit elettroniku tal-
Adgenzija: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/miglustat-dipharma. Informazzjoni dwar il-medicina

ta’ referenza tinstab ukoll fis-sit elettroniku tal-Agenzija.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'06-2019.

Miglustat Dipharma (miglustat)
EMA/335910/2019 Pagna 3/3


http://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/miglustat-dipharma

	X’inhu Miglustat Dipharma u għal xiex jintuża?
	Kif jintuża Miglustat Dipharma?
	Kif jaħdem Miglustat Dipharma?
	Kif ġie studjat Miglustat Dipharma?
	X’inhuma l-benefiċċji u r-riskji ta’ Miglustat Dipharma?
	Għaliex Miglustat Dipharma huwa awtorizzat fl-UE?
	X’miżuri qegħdin jittieħdu biex jiġi żgurat l-użu sigur u effettiv ta’ Miglustat Dipharma?
	Informazzjoni oħra dwar Miglustat Dipharma

