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Opfolda (miglustat)

Harsa generali lejn Opfolda u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Opfolda u ghal xiex jintuza?

Opfoda huwa medicina li tintuza fit-trattament ta’ adulti bil-marda ta’ Pompe li tfegg tard (nuqqas tal-
acidu alpha-glucosidase [GAA)]), disturb li jintiret fejn il-pazjenti jkollhom diffikultajiet fit-tehid tan-nifs
u dghufija fil-muskoli. Jintuza flimkien ma’ medic¢ina ohra, cipaglucosidase alfa.

Opfolda huwa “medicina ibrida”. Dan ifisser li huwa simili ghal “*medicina ta’ referenza” li fiha I-istess
sustanza attiva, izda jigi bhala kapsuli ta’ gawwa differenti. Il-medicina ta’ referenza ghal Opfolda hija
Zavesca.

Opfolda fih is-sustanza attiva miglustat.

Kif jintuza Opfolda?

Il-kapsuli ta’ Opfolda jittiehdu mill-halg bejn wiehed u iehor siegha izda mhux aktar minn 3 sighat
gabel infuzjoni ta’ cipaglucosidase alfa (dripp).

II-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u t-trattament ghandu jigi sorveljat minn tabib
b’esperjenza fl-immaniggar ta’ pazjenti bil-marda ta’ Pompe jew mard simili.

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

Kif jahdem Opfolda?

Is-sustanza attiva f'Opfolda, il-miglustat, tehel ma’ cipaglucosidase alfa matul it-trattament. Dan
jaghmel cipaglucosidase alfa aktar stabbli, sabiex ikun jista’ jkompli jigi assorbit mid-demm mic-celluli
tal-muskoli li huma affettwati mill-marda ta’ Pompe.

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

Studju ewlieni wiehed fuq 125 adult bil-marda ta’ Pompe gabbel I-effetti ta’ Opfolda flimkien ma’
cipaglucosidase alfa ma’ alglucosidase alfa (medicina ohra kontra I-marda ta’ Pompe) flimkien ma’
placebo (trattament fint).
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L-istudju wera li, wara sena ta’ trattament, id-distanza li I-pazjenti setghu jimxu f'sitt minuti tjiebet
b’madwar 20 metru f'pazjenti ttrattati b’Opfolda flimkien ma’ cipaglucosidase alfa, meta mgabbla ma’
titjib ta” madwar 8 metru f'pazjenti fuq alglucosidase alfa u placebo. Din id-differenza tqieset
klinikament rilevanti.

X'inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Opfolda?

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

L-effett sekondarju I-aktar komuni b’Opfolda (li jista’ jaffettwa sa persuna 1 minn kull 10) huwa I-
istitikezza.

Opfolda ma ghandux jintuza minn persuni li ma jistghux jiehdu cipaglucosidase alfa.

Ghaliex Opfolda gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kkonkludiet li |-effetti ta’ Opfolda flimkien ma’ cipaglucosidase alfa
huma klinikament rilevanti u li I-uzu taghhom joffri ghazla alternattiva ta’ trattament ghal pazjenti
adulti bil-marda ta’ Pompe li tfegg tard. II-profil tas-sigurta tal-kombinazzjoni huwa kkunsidrat
accettabbli u komparabbli ma’ dak ta’ alglucosidase alfa.

Ghaldagstant, I-Agenzija ddecidiet li I-benefi¢¢ji ta” Opfolda huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi
awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

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

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

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

Informazzjoni ohra dwar Opfolda

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