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Prevymis (letermovir)
Harsa generali lejn Prevymis u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X'inhu Prevymis u ghal xiex jintuza?

Prevymis huwa medicina antivirali li tintuza ghall-prevenzjoni ta’ mard ikkawzat minn cytomegalovirus
(CMV) fl-adulti u fit-tfal li jkunu ricevituri ta’ trapjant tac-celluli staminali ematopojeti¢i (HSCT) jew
trapjant tal-kliewi. Ghall-HSCT, Prevymis jintuza fi tfal li jiznu mill-inqas 5 kg; ghal trapjanti tal-kliewi,
jintuza fi tfal li jiznu mill-ingas 40 kg.

L-HSCT allogeniku jinvolvi I-uzu ta’ celluli staminali minn donatur biex jissostitwixxu ¢-celluli tal-
mudullun tar-ricevitur biex jiffurmaw mudullun gdid li jipproduci ¢elluli tad-demm b’sahhithom. II-
medicina tintuza meta r-ricevitur ta’ HSCT ikun seropozittiv (pre¢edentement kellu infezzjoni kkawzata
mis-CMV). F'pazjenti ricevituri ta’ trapjant tal-kliewi, il-medicina tintuza meta d-donatur ikun
seropozittiv.

Wara |-infezzjoni kkawzata mis-CMV hafna persuni jkun ghad ghandhom is-CMV f'gisimhom, izda
normalment ma jkunx attiv u ma jikkawzax hsara. Madankollu, is-CMV jista’ jsir attiv meta s-sistema
immunitarja (id-difizi naturali tal-gisem) tiddghajjef, bhal meta jsir trapjant.

II-marda kkawzata mis-CMV hija rari, u Prevymis gie denominat bhala "medicina orfni” (medicina li
tintuza f'mard rari) fil-15 ta’ April 2011. Aktar informazzjoni dwar id-denominazzjoni orfni tinstab
hawn: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu311849.

Prevymis fih is-sustanza attiva letermovir.
Kif jintuza Prevymis?

Prevymis jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib, u t-trattament ghandu jinbeda minn tabib b’esperjenza
fil-gestjoni ta’ pazjenti li kellhom HSCT allogeniku jew trapjant tal-kliewi. It-tobba ghandhom
jikkunsidraw gwida uffi¢jali dwar I-uzu ta’ medicini antivirali meta juzaw Prevymis.

Ghall-pazjenti li jiznu mill-ingas 15-il kg, Prevymis jigi bhala pilloli li ghandhom jittiehdu mill-halq.
Ghall-pazjenti li jiznu mill-ingas 5 kg, jigi bhala granuli li jithalltu mal-ikel jew jinghataw permezz ta’
tubu tal-ikel jew bhala koncentrat li jithallat f'soluzzjoni ghal infuzjoni (dripp) gol-vina.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands

Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us An agency of the European Union
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000

© European Medicines Agency, 2025. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu311849

It-trattament generalment idum sa 100 jum wara t-trapjant ghal pazjenti li jircievu HSCT, u 200 jum
ghal pazjenti li jircievu trapjant tal-kliewi. F'xi pazjenti bl-HSCT, jista’ jigi kkunsidrat ukoll trattament
sa 200 jum.

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

Kif jahdem Prevymis?

Sabiex is-CMV jimmultiplika, il-materjal genetiku (id-DNA) tieghu jehtieg li jigi kkuppjat u ppakkjat fi
gxur tal-proteini biex jipproduci aktar viruses li mbaghad ikunu jistghu jinfettaw celluli ohrajn. Is-
sustanza attiva fi Prevymis, il-letermovir, timblokka enzima (proteina) maghmula mill-virus imsejha
terminase. It-terminase tkun involuta fl-ippakkjar tad-DNA fil-gxur tal-proteini tal-virus. Billi timblokka
I-enzima, il-medicina ma thallix lill-viruses jizviluppaw kif suppost, u b’hekk is-CMV ma jkunx jista’
jimmultiplika u jinfetta celluli ohrajn. Dan jista’ jipprevjeni I-marda kkawzata mis-CMV f'ricevituri tal-
HSCT li huma seropozittivi ghas-CMV, u f’persuni li jir¢ievu kilwa minn donatur seropozittiv ghas-CMV.

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

Studju ewlieni li fih hadu sehem 570 adult seropozittivi ghas-CMV sab li Prevymis kien aktar effettiv
mill-placebo (trattament fint) fil-prevenzjoni ta’ infezzjoni kkawzata mis-CMV wara HSCT allogeniku.
Mill-pazjenti li nghataw Prevymis, madwar 38 % (122 minn 325) kellhom sinjali ta’ CMV li saru attivi
24 gimgha (madwar 100 jum) wara t-trapjant tac¢-celluli staminali meta mgabbla ma’ 61 % tal-pazjenti
(103 minn 170) li nghataw placebo. Studju addizzjonali wera |li dan I-effett inzamm sa gimgha 28
(madwar 200 jum) wara t-trapjant.

Studju ewlieni iehor li fih hadu sehem 589 adult wera li Prevymis kien effettiv fil-prevenzjoni tal-marda
kkawzata mis-CMV f'pazjenti seronegattivi li rcevew kilwa minn donatur seropozittiv. Sena wara t-
trapjant, madwar 10 % (30 minn 289) tal-pazjenti |li nghataw Prevymis kellhom sinjali tal-marda
kkawzata mis-CMV attiva, meta mgabbla ma’ 12 % (35 minn 297) tal-pazjenti li nghataw il-medicina
komparatur valganciclovir.

Fit-tielet studju ewlieni hadu sehem 63 tifel u tifla mit-twelid sa ingas minn 18-il sena li kienu f'riskju
ta’ infezzjoni mis-CMV wara HSCT allogeniku. Ir-rizultati tal-istudju wrew li fi tfal li jiznu mill-ingas 5
kg, Prevymis jagixxi fil-gisem bl-istess mod bhal fl-adulti. Data ta’ appogg minn dan I-istudju indikat li
madwar 11 % (6 minn 56) tat-tfal li nghataw trattament kellhom sinjali tas-CMV li sar attiv 24 gimgha
wara t-trapjant tac-celluli staminali. L-istudju ma gabbilx Prevymis ma’ placebo jew medicina ohra
ghat-trattament tas-CMV.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Prevymis?

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

L-effetti sekondarji I-aktar komuni bi Prevymis (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10) huma
dardir (thossok ma tiflahx), dijarea u remettar.

Prevymis m’ghandux jintuza flimkien ma’ ¢erti medicini minhabba li jekk isir hekk jista’ jigi affettwat il-
mod kif jahdem Prevymis jew kif tahdem il-medicina I-ohra, u b’hekk jitnaqqsu I|-effetti taghhom jew
ikun hemm effetti sekondariji.
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Ghaliex Prevymis gie awtorizzat fl-UE?

Prevymis huwa effettiv biex jipprevjeni lis-CMV milli jsir attiv u jikkawza I-marda fl-adulti u fit-tfal li
jircievu HSCT jew f'dawk li jircievu trapjant tal-kliewi. Ghal trapjant ta’ celluli staminali, Prevymis jista’
jintuza fi tfal li jiznu mill-ingas 5 kg. Peress |li ma hemm I-ebda data dwar I-uzu ta’ Prevymis fit-tfal li
jircievu trapjant tal-kliewi, |-uzu approvat tieghu f'dawn it-tfal huwa bbazat fuq data minn studji fl-
adulti. Ghalhekk, Prevymis jista’ jintuza biss fi tfal li jkunu ged jircievu trapjant tal-kliewi li jiznu mill-
ingas 40 kg.

B'differenza minn medicini ohrajn li jintuzaw ghat-trattament tal-marda kkawzata mis-CMV u li jistghu
jaghmlu hsara lill-mudullun u jaffettwaw li¢c-Celluli tad-demm, Prevymis ghandu ftit effetti sekondariji.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ghaldagstant iddecidiet li I-beneficcji ta’ Prevymis 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'
Prevymis?

Fis-sommarju tal-karatteristici 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’ Prevymis.

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

Informazzjoni ohra dwar Prevymis

Prevymis ircieva awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fit-8 ta’ Jannar 2018.

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

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'03-2025.
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