EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/583034/2023
EMEA/H/C/006084

Skyclarys (omaveloxolone)
Harsa generali lejn Skyclarys u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Skyclarys u ghal xiex jintuza?

Skyclarys huwa medic¢ina li tintuza f'pazjenti li ghandhom 16-il sena u aktar biex tittratta I-atassja ta’
Friedreich, marda ereditarja li tikkawza hsara fis-sistema nervuza, li tirrizulta f'diffikultajiet fil-
koordinazzjoni, il-bilan¢ u I-moviment, I-gheja, id-diffikulta biex titkellem, kif ukoll Zieda fir-riskju ta’
kardjomijopatija (hsara lill-muskolu tal-qalb) u d-dijabete.

L-atassja ta’ Friedreich hija rari, u Skyclarys gie denominat bhala “medicina orfni” (medic¢ina li tintuza
f'mard rari) fis-27 ta’ Gunju 2018. Aktar informazzjoni dwar id-denominazzjoni orfni tinstab fuq is-sit
web tal-EMA.

Skyclarys fih is-sustanza attiva omaveloxolone.
Kif jintuza Skyclarys?

Skyclarys jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib “specjali”, li jfisser li jintuza taht kundizzjonijiet aktar
stretti min-normal. Il-medi¢ina ghandha tinbeda u tigi sorveljata biss minn tabib b’esperjenza fit-
trattament ta’ pazjenti bl-atassja ta’ Friedrich.

Il-medicina tigi bhala kapsuli li ghandhom jittiehdu mill-halg darba kuljum. Jista’” jkun hemm bzonn li
d-doza titnaqgas jekk il-pazjent ikun ged jiehu medicini ohra msejha “inibituri ta” CYP3A" li jistghu
jinterferixxu mal-mod kif Skyclarys jitkisser fil-gisem.

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

Kif jahdem Skyclarys?

Mhuwiex mifhum b’mod shih kif tahdem is-sustanza attiva fi Skyclarys, |-omaveloxolone. Madankollu,
intwera li jattiva |-perkors Nrf2, li jghin lic-Celloli jirreagixxu ghall-istress ossidattiv (kundizzjoni |i tista
ssehh meta jkun hemm wisq radikali hielsa fil-gisem u mhux bizzejjed antiossidanti biex jehilsu
minnhom, li tista’ twassal ghal hsara fic-celloli u fit-tessuti). Il-livelli u I-attivita ta’ Nrf2 jidhru li
jitnagqsu f'pazjenti bl-atassja ta’ Friedreich.
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X’'inhuma I-beneficc¢ji ta’ Skyclarys li hargu mill-istudji?

Fi studju ewlieni li involva 103 pazjenti bl-atassja ta’ Friedreich ta’ bejn is-16-il sena u 1-40 sena,
Skyclarys kien aktar effettiv minn pla¢ebo (trattament fint) biex inagqas I-indeboliment fiziku wara 48
gimgha ta’ trattament.

L-iskala ta’ klassifikazzjoni tal-atassja ta’ Friedreich (mFARS) modifikata, li tikkonsisti f'serje ta’
valutazzjonijiet ta’ ezaminazzjoni fizika, intuzat biex tivvaluta s-severita tas-sintomi newrologici (li
jkollhom x’jagsmu man-nervituri jew mas-sistema nervuza) tal-atassja ta’ Friedreich. Jekk il-puntegg
mMFARS jonqos, dan ifisser li jkun hemm tnaqgqis fl-indeboliment fiziku.

Pes cavus huwa deformita fis-sieq hafna drabi megjusa bhala kumplikazzjoni tal-atassja ta’ Friedreich.
Peress li ma hemm I|-ebda metodu standardizzat ghall-klassifikazzjoni tas-severita tal-pes cavus u
minhabba I-impatt possibbli tal-kundizzjoni fuq il-puntegg mFARS, il-pazjenti b’pes cavus ma kinux
inkluzi fl-analizi primarja.

Fi 82 pazjent minghajr pes cavus, dawk li nghataw Skyclarys kellhom tnaqgis ta’ madwar 1.6 fil-
puntegg mFARS taghhom meta mgabbel ma’ zieda ta’ madwar 0.9 f'dawk li nghataw placebo.

L-istudju evalwa wkoll I-impatt tat-trattament fuq il-puntegg FA-ADL tal-pazjenti, mizura li tintuza biex
jigi vvalutat kemm in-nies b’atassja ta’ Friedrich jistghu jwettqu attivitajiet ta’ ghajxien ta’ kuljum,
bhall-ilbies, I-ghawm, u I-ikel, b’puntedgi oghla li jindikaw livelli oghla ta’ dizabilita. Mit-82 pazjent
minghajr pes cavus, dawk li nghataw Skyclarys kellhom tnaqgis ta’ madwar 0.2 fil-puntegg FA-ADL
taghhom meta mgabbla ma’ zieda ta’ madwar 1.1 f'dawk li nghataw il-placebo.

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

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

L-effetti sekondarji I-aktar komuni bi Skyclarys (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull
10) jinkludu zieda fil-livelli tal-enzimi tal-fwied (maghrufa bhala alanine transaminase u aspartate
aminotransferase), ugigh ta’ ras, thaqqis fil-piz, thossok ma tiflahx, rimettar, dijarea, thossok ghajjien,
ugigh fil-halq u fil-gerzuma, ugigh fid-dahar, spazmi fil-muskoli, influwenza u tnaqgqis fl-aptit.

Ghaliex Skyclarys gie awtorizzat fl-UE?

Fiz-zmien tal-approvazzjoni, kien hemm htiega medika sinifikanti mhux issodisfata ghall-pazjenti bl-
atassja ta’ Friedreich peress li ma kien hemm I-ebda medicina ohra awtorizzata ghat-trattament tal-
marda. Intwera li Skyclarys huwa ta’ benefi¢¢ju ghall-pazjenti bl-atassja ta’ Friedreich. Ghalkemm kien
hemm incertezzi assoc¢jati mal-istudju ewlieni, bhan-numru zghir ta’ pazjenti, I-eskluzjoni ta’ pazjenti
b’forom severi tal-marda (dawk b’mard tal-qalb u dijabete avvanzati) u kumplikazzjonijiet bhal pes
cavus (kif definit fl-istudju), I-Agenzija kkunsidrat li I-benefic¢cji li dehru applikaw ukoll ghal dawn il-
pazjenti. B'mod generali, il-profil tas-sigurta ta’ Skyclarys tgies maniggabbli minhabba li |-effetti
sekondariji fl-istudju ewlieni kienu generalment hfief sa moderati fis-severita u fil-bi¢¢a I-kbira gew
rizolti fi zmien xahrejn.

Ghaldagstant, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefic¢ji ta” Skyclarys 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’
Skyclarys?

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’ Skyclarys.

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

Informazzjoni ohra dwar Skyclarys

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