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Pombiliti (cipaglucosidase alfa)
Harsa generali lejn Pombiliti u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X'inhu Pombiliti u ghal xiex jintuza?

Pombiliti huwa medicina li tintuza ghat-trattament ta’ adulti bil-marda ta’ Pompe li tfegg tard
(defi¢jenza ta’ acid alpha-glucosidase [GAA]), disturb li jintiret fejn il-pazjenti jkollhom diffikultajiet fit-
tehid tan-nifs u dghufija fil-muskoli. Pombiliti jintuza flimkien ma’ medic¢ina ohra, miglustat.

Pombiliti fih is-sustanza attiva cipaglucosidase alfa.
Kif jintuza Pombiliti?

Pombiliti jinghata permezz ta’ infuzjoni (dripp) go vina gimgha iva u gimgha le. L-infuzjoni tibda siegha
wara li jittiehed miglustat u ddum 4 sighat. Pombiliti jista’ jinghata d-dar f'pazjenti li jittolleraw sew I-
infuzjonijiet taghhom.

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

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

Kif jahdem Pombiliti?

Pazjenti bil-marda ta’ Pompe ghandhom nuqqgas ta’ enzima msejha acid alpha-glucosidase (GAA) li hija
importanti biex tkisser il-glycogen (zokkor kumpless mahzun fil-gisem) fi glucose (zokkor semplici).
B'rizultat ta’ dan, il-glycogen jakkumula fil-muskoli, inkluz fil-galb u fid-dijaframma (il-muskolu tat-
tehid tan-nifs ewlieni taht il-pulmuni), u jikkawza problemi fil-qalb, diffikultajiet fit-tehid tan-nifs u
dghufija fil-muskoli.

Is-sustanza attiva f'/Pombiliti, cipalucosidase alfa, hija enzima li tagixxi bl-istess mod bhall-enzima
GAA niegsa (jigifieri li tkisser il-glycogen fi glucose). Din tiehu post il-GAA u tipprevjeni aktar hsara
kkawzata mill-akkumulazzjoni ta’ glycogen. Pombiliti jinghata flimkien ma’ miglustat, stabilizzatur tal-
enzimi li jghin il-cipalucosidase alfa tibga’ funzjonali.
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X'inhuma I-benefic¢ji ta’ Pombiliti li hargu mill-istudji?

tal-pazjenti bil-marda ta’ Pompe li tfegg tard. L-istudju hares lejn il-bidliet fid-distanza li |-pazjenti
setghu jimxu gabel u wara t-trattament. Bhala medja, il-pazjenti ttrattati b’Pombiliti u miglustat ghal
sena setghu jimxu 20 metru aktar f'6 minuti milli setghu gabel it-trattament.

X’inhuma r-riskji assocjati ma’ Pombiliti?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Pombiliti (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10) huma
tertir, sturdament, fwawar, nghas, skumdita fis-sider, soghla, nefha fis-sit tal-infuzjoni u wgigh.

Effetti sekondarji serji (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 50) huma raxx bil-hakk,
reazzjonijiet allergici serji, deni, sturdament, diffikulta fit-tehid tan-nifs, nefha fil-gerzuma, tharhir u
pressjoni tad-demm baxxa.

Pombiliti ma ghandux jintuza f'persuni li kellhom reazzjonijiet allergic¢i ta’ theddida ghall-hajja ghas-
sustanza attiva jew ghal kwalunkwe sustanza ohra tal-medicina. Langas ma ghandu jintuza f'persuni li
ma jistax jiehdu miglustat.

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

Ghaliex Pombiliti gie awtorizzat fl-UE?
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Il-marda ta’ Pompe hija marda rari u debilitanti, u I-pazjenti jkollhom problemi tal-galb u respiratorji ta
theddida ghall-hajja. L-istudji juru li, meta jinghata f’kombinazzjoni ma’ miglustat, Pombiliti huwa effettiv
sekondarji ta’ Pombiliti, li huma fil-bi¢¢a I-kbira hfief sa moderati, huma kkunsidrati maniggabbli.
Ghaldagstant, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li |-benefi¢cji ta’ Pombiliti 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’
Pombiliti?

Il-kumpanija li tgieghed Pombiliti fis-suq ser tipprovdi materjal edukattiv dwar infuzjoni fid-dar lill-
professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha li huma mistennija jippreskrivu, jgassmu jew juzaw
Pombiliti. Huma mahsuba biex jipprovdu gwida dwar kif Pombiliti u miglustat ghandhom jinghataw lill-
pazjenti u kif ghandhom jigu gestiti r-riskji relatati mal-infuzjoni, bhal reazzjonijiet allergici. Il-pazjenti
se jinghataw ukoll gwida dwar |-infuzjoni fid-dar u djarju tal-infuzjoni biex jghinu jaghrfu u
jirrappurtaw ir-reazzjonijiet ghall-infuzjoni.

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’ Pombiliti.

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

Informazzjoni ohra dwar Pombiliti

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