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Strensiq (asfotazi alfa)
Harsa generali lejn Strensiq u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Strensiq u ghal xiex jintuza?

Strensiq huwa medicina li tintuza fit-tul ghall-kura ta’ pazjenti b’ipofosfatazija li bdiet fit-tfulija.
Ipofosfatazija hija marda rari ereditarja fl-ghadam li tista’ twassal ghal telf bikri ta’ snien,
malformazzjoni fl-ghadam, ksur frekwenti fl-ghadam, u diffikulta fit-tehid tan-nifs.

Strensiq fih is-sustanza attiva asfotazi alfa.

Ipofosfatazija hija rari, u Strensiq gie denominat bhala ‘medicina orfni’ (medicina li tintuza f'mard rari)
fit-3 ta’ Dicembru 2008. Aktar informazzjoni dwar id-denominazzjoni orfni tista’ tinstab hawn:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu308594.

Kif jintuza Strensiq?

Strensiq jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u I-kura ghandha tinbeda minn tabib li jkollu esperjenza
fil-gestjoni ta’ mard metaboliku jew fl-ghadam.

Il-medicina tigi bhala soluzzjoni ghall-injezzjoni. Jinghata b’injezzjoni taht il-gilda jew sitt darbiet fil-
gimgha (f'doza ta’ 1 mg kull kilogramma tal-piz tal-gisem) jew tliet darbiet fil-gimgha (f'doza ta’

2 mg/kg). Billi -ammont moghti jiddependi mill-piz tal-gisem tal-individwu, it-tabib ser ikollu jaggusta
d-doza mat-tibdil fil-piz tal-pazjent, spec¢jalment fi tfal li geghdin jikbru.

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

Kif jahdem Strensiq?

L-enzima “fosfatazi alkalina mhux specifika tat-tessut” (tissue non-specific alkaline phosphatase - ALP)
ghandha rwol ewlieni fil-holgien u z-zamma ta’ ghadam b’sahhtu, u fl-immaniggjar tal-kal¢ju u I-fosfat
fil-gisem Pazjenti b’ipofosfatazija ma jistghux jipproducu bizzejjed ALP li tahdem, u dan iwassal ghal
ghadam dghajjef. L-asfotazi alfa, is-sustanza attiva fi Strensiq, hija verzjoni tal-enzima ALP tal-
bniedem u sservi bhala sostituzzjoni, u b’hekk izzid il-livelli ta” ALP li tahdem.
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X’inhuma I-beneficcji ta’ Strensiq li hargu mill-istudji?

Strensiq gie studjat fi studju ewlieni wiehed fuq 13-il tifel u tifla li ghandhom bejn 6 snin u 12-il sena.
Il-pazjenti nghataw jew 2 mg/kg jew 3 mg/kg ta’ Strensiq tliet darbiet fil-gimgha ghal 24 gimgha. II-
kejl ewlieni tal-effikacja tal-medicina kien it-titjib fid-dehra tal-x-ray tal-polzi u I-gogi tal-irkopptejn
gabel u wara I-kura bi Strensiq. L-x-rays ta’ tfal li nghataw Strensiq tgabblu wkoll ma’ x-rays simili
disponibbli minn 16-il tifel u tifla li ma r¢evewx Strensiq (“kontrolli storic¢i”). L-istudju ezamina wkoll
kejl iehor tal-effikacja bhaz-zieda fit-tul. L-istudju wera li t-tfal li nghataw Strensiq kellhom titjib fl-
istruttura tal-gogi taghhom kif muri mill-x-rays u hafna minnhom dehru li twalu. Fil-kontrolli storici,
hafna mit-tfal ma esperjenzawx titjib simili fil-gogi taghhom jew Zieda fit-tul fug perjodu ta’ zmien
komparabbli. Data addizzjonali minn estensjoni ta’ dan Il-istudju fi tfal li kellhom bejn 13 u 18-il sena
kkonfermat ir-rizultati inizjali.

L-effikacja ta’ Strensiq kienet appoggata wkoll b’'mod generali minn diversi studji zghar ohra. Uhud
mill-istudji ezaminaw ukoll id-doza ta’ 1 mg/kg ta’ Strensiq moghtija sitt darbiet fil-gimgha.

X’inhuma r-riskji assocjati ma’ Strensiq?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni bi Strensiq (li jistghu jaffettwaw aktar minn 1 minn kull 10) huma
wgigh ta’ ras, eritema (hmura tal-gilda), ugigh fl-idejn u sagajn, deni, irritabbilta, reazzjonijiet fis-sit
tal-injezzjoni (bhal ugigh, raxx u hakk) u kontuzjoni (tbengil). Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-
restrizzjonijiet bi Strensiq, ara |-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex Strensiq gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefic¢ji ta’ Strensiq huma akbar mir-riskji tieghu u li
jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

L-Agenzija nnutat li ipofosfatazija hija marda serja u ta’ periklu ghall-hajja li m’hemmx kura
awtorizzata ghaliha. Ghalkemm I-istudju ewlieni kien zghir u ma gabbilx direttament Strensiq ma’ kura
ohra jew ma’ pazjenti mhux ikkurati, I-Agenzija kkunsidrat li t-titjib |li deher fl-ghadam u t-tkabbir
evidenti kien rilevanti. Billi I-ipofosfatazija hija marda rari hafna, id-data f'din il-popolazzjoni x’aktarx li
ser tibga’ limitata. Fir-rigward tas-sigurta, ir-reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni u effetti sekondariji ohrajn
kienu kkunsidrati maniggabbli bir-rakkomandazzjonijiet fis-sehh.

Strensiq gie awtorizzat taht “cirkostanzi ta’ e¢cezzjoni”. Dan minhabba |li ma kienx possibbli li tinkiseb
informazzjoni kompluta dwar Strensiq minhabba r-rarita tal-marda. Kull sena, I-Agenzija ser tirrevedi
kull informazzjoni gdida li ssir disponibbli u din il-harsa generali ser tigi aggornata kif mehtieg.

Liema informazzjoni ghadha mistennija ghal Strensiq?

Minhabba li Strensiq gie awtorizzat taht cirkostanzi ta’ e¢cezzjoni, il-kumpanija li tqieghed Strensiq fis-
suq se tfassal registru ta’ pazjenti b’ipofosfatazija sabiex tigbor informazzjoni dwar il-marda u dwar is-
sigurta u l-effettivita fit-tul ta’ Strensiq.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Strensiq?

Il-kumpanija li tgieghed Strensiq fis-suq se tipprovdi materjal edukattiv lill-pazjenti u lill-persuni li
jiehdu hsiebhom biex jigi zgurat li I-medicina tintuza b’'mod tajjeb u biex jigi minimizzat ir-riskju ta’
zbalji fil-medikazzjoni. Dan il-materjal se jinkludi gwida ghal awto-injezzjoni ghall-pazjenti, kif ukoll
gwida ghal injezzjoni ghall-genituri jew min jiehu hsieb tfal bil-kundizzjoni.

Strensiq (asfotazi alfa)
EMA/716209/2018 Pagna 2/3



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’ Strensiq.

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

Informazzjoni ohra dwar Strensiq

Strensiq ir¢ieva awtorizzazzjoni ghat-tqgeghid fis-suq valida fl-UE fit-28 ta” Awwissu 2015.

Aktar informazzjoni dwar Strensiq tinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Strensig

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'10-2018.
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