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Nezglyal (leriglitazone)
Harsa generali b’lingwagg semplici lejn Nezglyal u ghalfejn huwa awtorizzat
fl-UE

X'inhu Nezglyal u ghal xiex jintuza?

Nezglyal huwa medicina li tintuza ghat-trattament ta’ adrenoleukodistrofija ¢erebrali f'subien minn
sentejn sa 12-il sena li ghandhom sintomi hfief jew |-ebda sintomu, abbazi ta’ puntegg funzjonali
newrologiku ta’ 0 jew 1.

Jintuza f'pazjenti li I-lezjonijiet fil-mohh taghhom ma jihdux I-agent ta’ kuntrast gadolinju (lezjonijiet
negattivi ghal Gd) matul scans tal-mohh tal-MRI, li jindikaw li I-marda tinsab fl-istadji bikrija.

Adrenoleukodistrofija ¢erebrali hija forma ta’ marda genetika msejha adrenoleukodistrofija li fiha s-
sustanzi xahmin maghrufa bhala “acidi grassi b’katina twila hafna” jakkumulaw fit-tessuti madwar il-
gisem, principalment fil-mohh, fis-sinsla tad-dahar u fil-glandoli adrenali (zewg glandoli li jinsabu fuq
il-kliewi). Fl-adrenoleukodistrofija ¢erebrali, I-akkumulazzjoni ta’ dawn is-sustanzi fil-mohh tikkawza
inffammazzjoni u gerda tal-kisja protettiva (majelina) li tizola u tghin fis-sinjalar mic-celloli tan-
nervituri.

L-adrenoleukodistrofija ¢erebrali hija rari u Nezglyal gie denominat bhala “medicina orfni” (medicina li
tintuza f'mard rari) fit-18 ta’ Novembru 2016 ghat-trattament tal-adrenoleukodistrofija. Aktar
informazzjoni dwar id-denominazzjonijiet orfni tinstab fuq is-sit web tal-EMA.

Nezglyal fih is-sustanza attiva leriglitazone.
Kif jintuza Nezglyal?

Nezglyal jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u t-trattament ghandu jinbeda u jigi ssorveljat minn tabib
b’esperjenza fl-immaniggjar ta’ mard li fih i¢c-celloli tas-sistema nervuza ¢entrali jiegfu jahdmu jew
imutu.

Il-medicina tigi bhala sospensjoni li ghandha tittiehed mill-halg darba kuljum. Id-doza hija bbazata fuq
it-tul u I-piz tat-tifel/tifla.

Qabel ma jibda Nezglyal u matul it-trattament, it-tabib iwettaq testijiet tad-demm regolari biex
jivverifika kemm ged jahdem tajjeb il-fwied tal-pazjent. Jista’ jkun mehtieg li jitwaqqaf it-trattament
temporanjament jekk it-testijiet juru problemi bil-funzjoni tal-fwied tal-pazjent.
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Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Nezglyal, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Nezglyal?

Is-sustanza attiva f'Nezglyal, il-leriglitazone, tahdem billi tehel ma’ u ri¢etturi (miri) imsejha “ricetturi
gamma PPAR” u tattivahom, li jinsabu fic-celloli, inkluzi ¢-¢elloli tan-nervituri. Ir-ricetturi gamma PPAR
ghandhom rwol fir-regolamentazzjoni tal-funzjoni tal-mitokondriji (strutturi li jipproducu I-energija fic-
celloli), kif ic-celloli jirrispondu ghal stress ossidattiv (hsara kkawzata minn molekuli tossici li fihom I-
ossigenu maghrufa bhala radikali liberi) u inffammazzjoni. Ghaldagstant, Leriglitazone huwa mistenni li
jipprotegi ¢-celloli tan-nervituri mill-hsara billi jnaggas I-inffammazzjoni, itejjeb il-funzjoni tal-
mitokondriji u jipprotegi kontra hsara minn radikali liberi.

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

Studju ewlieni kien jinvolvi 23 tifel minn 2 sa 12-il sena b’adrenoleukodistrofija ¢erebrali, inkluzi dawk
b’lezjonijiet tal-mohh pozittivi ghal Gd jew negattivi ghal Gd. Il-pazjenti kollha nghataw Nezglyal
flimkien mat-trattament standard taghhom u, jekk eligibbli, trapjant ta’ ¢elloli staminali ematopojetici
(HSCT) fi kwalunkwe hin matul I-istudju. L-HSCT huwa procedura fejn il-pazjent jircievi celloli staminali
sabiex jghinu lill-mudullun jipproduci celloli tad-demm f’'sahhithom. Nezglyal ma tgabbilx ma’
trattament iehor. Wara 96 gimgha jew biz-zjara qabel I-HSCT, id-deterjorament tal-marda twaqqaf
f'35 % tal-pazjenti (7 minn 20 li ghalihom ingabret data suffi¢jenti), meta mgabbel ma’ rata mistennija
ta’ twaqqif tal-marda ta’ 10 % jekk il-marda tithalla tipprogressa b’mod naturali. Il-bicca I-kbira tal-
pazjenti (6 minn 7) li kellhom twaqgqif tal-marda b’Nezglyal kellhom lezjonijiet fil-mohh negattivi ghal
Gd fil-bidu tat-trattament.

L-istudji li twettqu b’Nezglyal huma deskritti f'aktar dettall fir-rapport ta’ valutazzjoni tal-medicina.
X'inhuma I-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’'Nezglyal?

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

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Nezglyal (li jistghu jaffettwaw sa tifel/tifla 1 minn kull 10) jinkludu
zieda fil-piz, edema tal-kappell tal-ghajn (nefha minhabba zamma tal-fluwidi), lewkopenija (livelli baxxi
ta’ celloli bojod tad-demm) u newtropenija (livelli baxxi ta’ newtrofili, tip ta’ ¢cellola bajda tad-demm i
tiggieled I-infezzjoni).

Nzglyal ma ghandux jintuza minn persuni li ghandhom ipersensittivita (allergija) ghal medicini li fihom
it-thiazolidinedione, li jintuzaw fit-trattament tad-dijabete tat-tip 2. Langas m’ghandu jintuza minn
persuni li ghandhom, jew li kellhom precedentement, insufficjenza kardijaka.

Ghaliex Nezglyal huwa awtorizzat fl-UE?

Fiz-zmien tal-approvazzjoni, ma kien hemm I-ebda medicina awtorizzata biex tittratta pazjenti
b’adrenolewkodistrofija cerebrali negattiva ghal Gd, marda rari hafna li tavvanza b’'mod rapidu. L-unika
ghazla ta’ trattament potenzjali ghal adrenoleukodistrofija cerebrali progressiva (li tmur ghall-aghar)
(normalment b’lezjonijiet pozittivi ghall-Gd) hija I-HSCT.

Nezglyal wera li huwa effettiv biex jikkontrolla I-progressjoni tal-marda fi tfal b’adrenoleukodistrofija
cerebrali li ghandhom lezjonijiet negattivi ghall-Gd, stadju bikri tal-marda li fih it-trattament hija
mistennija li toffri I-akbar benefi¢¢ju fit-tul. F'termini ta’ sigurta, |-effetti sekondarji huma kkunsidrati
maniggabbli.
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Sabiex tilhaq id-decizjoni taghha, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kkunsidrat ukoll il-kontribut tal-
organizzazzjonijiet tal-pazjenti u tal-professjonisti tal-kura tas-sahha.

L-Agenzija ddecidiet li I-beneficc¢ji ta’ Nezglyal huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat
ghall-uzu flI-UE.

Nezglyal gie awtorizzat taht cirkostanzi ta’ e¢cezzjoni. Dan minhabba li hemm htiega medika gholja
mhux issodisfata ghat-trattament tal-adrenoleukodistrofija cerebrali u ma kienx possibbli li tinkiseb
informazzjoni shiha dwar Nezglyal minhabba r-rarita tal-marda. Il-kumpanija ghandha tipprovdi aktar
data dwar Nezglyal. Ghandha tissottometti r-rizultati ta’ studju li jhares lejn is-sigurta tal-medicina kif
ukoll ir-rizultati ta’ studju bbazat fuq ir-registru dwar |-effikacja fit-tul ta’ Nezglyal. Il-kumpanija
ghandha tipprovdi wkoll aggornamenti annwali dwar kwalunkwe informazzjoni gdida dwar is-sigurta u
I-effikacja tal-medicina. Kull sena, I-Agenzija se tirriezamina kwalunkwe informazzjoni gdida li ssir
disponibbli.

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

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u |-
prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-pazjenti
ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Nezglyal.

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

Informazzjoni ohra dwar Nezglyal

Aktar informazzjoni dwar Nezglyal, inkluz il-fuljett ta’ taghrif u r-rapport ta’ valutazzjoni, tinstab fis-sit
web tal-Agenzija:ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nezglyal.

Ghal informazzjoni dwar id-disponibbilta ta’ din il-medicina f'pajjizek, ikkuntattja lill-awtorita nazzjonali
kompetenti tieghek.
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