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Redemplo (plozasiran)
Harsa generali b’lingwagg semplic¢i lejn Redemplo u ghalfejn huwa awtorizzat
fl-UE

X’inhu Redemplo u ghal xiex jintuza?

Redemplo huwa medicina li tintuza flimkien ma’ dieta b’kontenut baxx ta’ xaham biex tnaqqas il-livelli
ta’ xahmijiet fid-demm imsejha trigliceridi fl-adulti bis-sindrome ta’ kilomikronemija familjali (FCS). Din
il-kundizzjoni li tintiret twassal ghal livelli gholjin ta’ trigliceridi fid-demm, li jakkumulaw f'diversi
partijiet tal-gisem u jwasslu ghal sintomi inkluz ugigh addominali (fiz-zaqq), depoziti ta’ xaham taht il-
gilda u pankreatite (inffammazzjoni tal-frixa).

FCS huwa rari, u Redemplo gie denominat bhala “medicina orfni” (medicina li tintuza f'mard rari) fid-
19 ta’ Lulju 2021. Aktar informazzjoni dwar id-denominazzjonijiet orfni tinstab fuq is-sit web tal-EMA.

Redemplo fih is-sustanza attiva plozasiran.
Kif jintuza Redemplo?

Redemplo jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib; it-trattament ghandu jinbeda u jigi ssorveljat minn
tabib b’esperjenza fit-trattament ta’ pazjenti b’FCS.

Redemplo jigi bhala soluzzjoni ghall-injezzjoni f'siringi mimlija lesti. Jigi injettat darba kull tliet xhur
taht il-gilda fl-addome (iz-zaqq), fin-naha ta’ quddiem tal-koxxa jew fin-naha ta’ wara tal-parti ta’ fuq
tad-driegh. Il-pazjenti jew il-persuni li jiehdu hsiebhom jistghu jinjettaw Redemplo huma stess wara li
jigu mharrga.

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

Kif jahdem Redemplo?

Is-sustanza attiva f'/Redemplo, il-plozasiran, hija RNA zghira li tinterferixxi (siRNA), bi¢ca qasira ta’
materjal genetiku prodott fllaboratorju, li tehel ma’ u timblokka I-produzzjoni ta” APOC3, proteina li
tnaqgqas ir-rata ta’ tkissir tax-xahmijiet. Billi jimblokka I-produzzjoni ta’ din il-proteina, Redemplo
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jnaqqas il-livell ta’ trigliceridi fid-demm u, b’rizultat ta’ dan, I-akkumulazzjoni ta’ xaham fil-gisem, u
dan mistenni jnaqqas ir-riskju ta’ pankreatite.

X’inhuma I-beneficc¢ji ta’ Redemplo li hargu mill-istudji?

Redemplo ntwera li huwa effettiv fit-tnaqqis tal-livelli tat-trigliceridi fid-demm fi studju ewlieni wiehed li
involva 75 adult b’FCS. Il-pazjenti kollha fl-istudju kienu fuq dieta kkontrollata barra li rcevew
Redemplo jew placebo (trattament finta); 50 pazjent ircevew Redemplo, u 25 placebo.

Wara 10 xhur ta’ trattament, il-pazjenti li nghataw Redemplo kellhom tnaqgis medjan fil-livell ta’
trigliceridi fid-demm ta’” madwar 80 % (li jfisser li nofs il-pazjenti kellhom tnaqqis ta’ 80 % jew aktar, u
nofshom kellhom tnaqqis ta’ ingas minn 80 %), meta mqgabbla ma’ 17 % f'dawk li nghataw placebo.
Dan I|-effett, li gie osservat kemm f'FCS genetikament ikkonfermat kif ukoll f'FCS ikkonfermat
b’dijanjozi klinika tas-sinjali u s-sintomi, inzamm matul id-durata is-sena tal-istudju u sa mill-inqas 18-
il xahar. L-istudju wera wkoll li kien hemm ferm ingas kazijiet ta’ pankreatite akuta f'pazjenti li uzaw
Redemplo meta mqgabbla ma’ dawk li nghataw placebo (sehhew 2 avvenimenti ta’ pankreatite akuta f'2
pazjenti li nghataw trattament b’'Redemplo, meta mgabbla ma’ 7 avvenimenti li sehhew f'5 pazjenti li
nghataw placebo).

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

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

L-effett sekondarju I-aktar komuni b’Redemplo (li jista’ jaffettwa aktar minn persuna 1 minn kull 10)
huwa iperglicemija (livelli gholjin ta’ zokkor fid-demm). Effetti sekondarji komuni ofhrajn (li jistghu
jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10) jinkludu wgigh ta’ ras, nawzja, u reazzjonijiet fis-sit tal-
injezzjoni.

Ghaliex Redemplo gie awtorizzat fl-UE?

Redemplo ntwera li jnaggas b’mod sinifikanti I-livelli ta’ trigliceridi fid-demm u jidher li jnagqas ir-riskju
ta’ pankreatite akuta f'adulti b’FCS. Redemplo ma jehtiegx konferma genetika tal-kundizzjoni, u b’hekk
jipprovdi ghazla ta’ trattament ghal aktar adulti b’FCS, u jindirizza htiega medika mhux issodisfata
f'dawn il-pazjenti. Il-medicina kienet generalment ittollerata tajjeb, bi profil ta’ sigurta accettabbli.

Ghaldagstant, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini iddecidiet li I-benefi¢¢ji ta” Redemplo 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’
Redemplo?

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-qasam tal-kura tas-sahha u mill-pazjenti
ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Redemplo.

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

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

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

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'06-2026.
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