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Piasky (crovalimab)
Harsa generali lejn Piasky u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Piasky u ghal xiex jintuza?

Piasky huwa medic¢ina ghat-trattament ta’ adulti u tfal li ghandhom aktar minn 12-il sena li jiznu 40 kg
jew aktar li ghandhom emoglobinurja notturna parossimali (PNH).

II-PNH hija marda li fiha emolizi ec¢cessiva (it-tkissir tac-celluli homor tad-demm) tirrizulta f'anemija
(livelli baxxi ta’ emoglobina, il-proteina fi¢-celluli homor tad-demm li ggorr |-ossigenu madwar il-
gisem), trombozi (koagulazzjonijiet fil-vazi), pancitopenija (livelli baxxi ta’ celluli tad-demm) u awrina
skura (minhabba ammonti kbar ta’ emoglobina li tigi rilaxxata fl-awrina).

Piasky jintuza f'pazjenti b’emolizi u sintomi ta’ attivita gholja ta’ mard, u f'pazjenti li kienu stabbli fuqg
it-trattament b’inibitur C5 (medic¢ina ohra uzata ghat-trattament tal-PNH) ghal mill-ingas 6 xhur.

Piasky fih is-sustanza attiva crovalimab.

Kif jintuza Piasky?

II-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u t-trattament ghandu jinbeda minn tabib b’esperjenza
fil-gestjoni ta’ pazjenti b'disturbi relatati mad-demm.

L-ewwel doza ta’ Piasky tinghata bhala infuzjoni (dripp) go vina. Wara dan, il-medicina tinghata bhala
injezzjoni taht il-gilda darba fil-gimgha ghall-ewwel 4 gimghat u darba kull erba’ gimghat wara dan.
Wara li jircievu tahrig adegwat, il-pazjenti jistghu jinjettaw il-medic¢ina d-dar minghajr supervizjoni
medika.

Piasky huwa mahsub ghall-uzu fit-tul sakemm il-pazjent ma jizviluppax effetti sekondariji serji.
Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Piasky, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Piasky?

Is-sustanza attiva fi Piasky, il-crovalimab, hija antikorp monoklonali (tip ta’ proteina) li giet iddisinjata
biex tehel mal-proteina tal-komplement C5, li hija parti mis-sistema ta’ difiza tal-gisem imsejha s-
“sistema tal-komplement”.
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F'pazjenti b’PNH, il-proteini tal-komplement huma attivi zzejjed u jaghmlu hsara lic-celluli tal-pazjenti
innifsu. Billi timblokka C5, il-crovalimab tipprevjeni lill-proteini tal-komplement milli jaghmlu hsara li¢-
celluli, spec¢jalment lic-celluli homor tad-demm, u b’hekk tghin biex ittaffi s-sintomi tal-marda.

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

Fi studju ewlieni li involva 204 pazjenti adulti b'PNH li ma gewx ittrattati qabel b’inibitur tal-
komplement, Piasky kien effettiv dags eculizumab (medicina ohra ghall-PNH) fil-kontroll ta” emolizi u
fit-tnaqqis tal-htiega ta’ trasfuzjonijiet tad-demm.

Wara 24 gimgha ta’ trattament, madwar 79 % tal-pazjenti li nghataw Piasky setghu jiksbu kontroll tal-
emolizi, kif imkejjel mil-livell tad-demm tal-enzima lattat deidrogenazi (LDH) li jirrifletti t-tkissir tac-
celluli homor tad-demm; f'pazjenti li nghataw eculizumab, dan kien ukoll madwar 79 %. Barra minn
hekk, 66 % (88 minn 134) tal-pazjenti li nghataw Piasky u 68 % (47 minn 69) tal-pazjenti li nghataw
eculizumab ma kinux jehtiegu trasfuzjoni tad-demm biex izidu I-livell tac-¢elluli homor tad-demm
taghhom.

Dawn ir-rizultati dehru wkoll fi grupp zghir ta’ 6 itfal b’PNH li nghataw Piasky.
X'inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Piasky?

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

L-effetti sekondarji I-aktar komuni (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10) jinkludu
reazzjonijiet tal-kumpless immunitarju medjati tat-tip III (reazzjoni immunitarja anormali fejn |-
antikorpi jehlu mal-medicina u jiffurmaw raggruppamenti li jingabru fit-tessuti tal-gisem, li jikkawzaw
sintomi li jinkludu deni, ugigh fil-gogi, hakk u raxx) f'pazjenti li galbu mit-trattament b’inibitur C5 iehor
ghal Piasky, infezzjoni tal-apparat respiratorju ta’ fuq (imnieher u grizmejn), deni, ugigh ta’ ras u
reazzjonijiet relatati mal-infuzjoni.

L-effetti sekondariji I-aktar serji (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10) jinkludu reazzjoni tal-
kumpless immunitarju medjata tat-tip III f'pazjenti li galbu minn trattament b’inibitur C5 iehor ghal
Piasky u pulmonite (infezzjoni fil-pulmun).

Abbazi ta’ kif jahdem Piasky, jista’ jzid ir-riskju ta’ infezzjonijiet, inkluz sepsis meningokokkali. Piasky
m’ghandux jinghata lil persuni li ghandhom infezzjoni kkawzata minn Neisseria meningitidis;
m’ghandux jinghata wkoll lil pazjenti li ma tlaggmux kontra dan il-batterju sakemm ma jkunux
ippjanaw it-tilgim u jiehdu I-antibijotic¢i xierga biex inagqgsu r-riskju ta’ infezzjoni sat-tilgim u ghal
gimaghtejn wara.

Ghaliex Piasky gie awtorizzat fl-UE?

Il-persuni bil-PNH jehtiegu trattament tul hajjithom ghas-sintomi taghhom. Piasky jipprovdi ghazla ta’
trattament addizzjonali li, wara I-ewwel 4 gimghat ta’ trattament, jehtieg li jittiehed biss darba kull

4 gimghat u jista’ jigi awtoinjettat fid-dar. Il-benefi¢cji ta’ Piasky intwerew li huma komparabbli ma’
inibitur C5 iehor f'termini ta’ kontroll tal-emolizi u thaqqis tal-htiega ghal trasfuzjonijiet tad-demm. II-
profil tas-sigurta tieghu huwa kkunsidrat maniggabbli b’kunsiderazzjoni tal-mizuri fis-sehh ghall-
minimizzazzjoni tar-riskji. F'pazjenti li jagilbu ghal Piasky minn inibituri C5 ohra, ir-reazzjonijiet ta’
kumpless immunitarju tat-tip III huma riskju mistenni li ghandu jigi kkunsidrat. L-Agenzija Ewropea
ghall-Medicini ghaldagstant iddecidiet li |-beneficcji ta’ Piasky huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi
awtorizzat ghall-uzu fl-UE.
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X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Piasky?

Il-kumpanija li tgieghed Piasky fis-suq se tizgura li |-preskrizzjoni tal-medicina ssehh biss wara li jigi
vverifikat li I-pazjent ikun tlaggam kontra N. meningitidis u se tfakkar lil dawk li jippreskrivu I-medicina
u lill-ispizjara biex jivverifikaw jekk huwiex mehtieg xi tilgim iehor ghall-pazjenti li jkunu ged jiehdu
Piasky. Il-kumpanija se tipprovdi wkoll lit-tobba u lill-pazjenti materjal edukattiv dwar ir-riskju ta’
infezzjonijiet ikkawzati minn batterji meningokokkali, il-htiega ta’ tilgim u r-riskju ta’ emolizi serja wara
li jitwaqgqaf it-trattament. Barra minn hekk, il-pazjenti se jinghataw kard li dejjem ghandhom igorru
maghhom b’informazzjoni dwar is-sinjali ewlenin u s-sintomi ta’ infezzjonijiet meningokokkali u
reazzjonijiet allergici severi, u struzzjonijiet dwar meta ghandhom ifittxu kura medika ta’ emergenza.

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
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’ Piasky.

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

Informazzjoni ohra dwar Piasky

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