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Symkevi (tezacaftor / ivacaftor)
Harsa generali lejn Symkevi u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Symkevi u ghal xiex jintuza?

Symkevi huwa medicina li tintuza biex tikkura fibrozi cistika f’pazjenti li ghandhom 6 snin u aktar. II-
fibrozi cistika hija marda ereditarja li ghandha effetti severi fuq il-pulmuni, fuqg is-sistema digestiva u
fug organi ohrajn. Il-fibrozi Cistika taffettwa ¢-celloli li jipproducu I-mukus u I-likwidi digestivi. Bhala
rizultat ta’ dan, dawn is-sekrezzjonijiet jaghqdu u jikkawzaw imblokk. L-akkumulazzjoni ta’
sekrezzjonijiet maghquda u li jwahhlu fil-pulmun tikkawza inffammazzjoni u infezzjoni fit-tul. Fil-
musrana, I-imblokk tat-tubi mill-frixa jwassal ghad-dewmien fid-digestjoni tal-ikel u jikkawza zvilupp
hazin.

Symkevi jintuza f'pazjenti li ghandhom mutazzjoni (bidla) imsejha F508del fil-gene ghal proteina
msejha "regolatur tal-konduttanza transmembrana tal-fibrozi cistika" (CFTR).

Symkevi jintuza f'pazjenti li wirtu I-mutazzjoni F508del miz-zewg genituri u ghalhekk ghandhom il-
mutazzjoni fiz-zewg kopji tal-gene CFTR. Dan jintuza wkoll f'pazjenti li wirtu I-mutazzjoni F508del minn
genitur wiehed u li ghandhom ukoll wahda mill-mutazzjonijiet li gejjin fis-CFTR: P67L, R117C, L206W,
R352Q, A455E, D579G, 711+3A—G, S945L, S977F, R1070W, D1152H, 2789+5G—A, 3272 26A—G,
jew 3849+10kbC—T.

Symkevi fih is-sustanzi attivi tezacaftor u ivacaftor.

Il-fibrozi cistika hija rari, u Symkevi gie denominat bhala “medicina orfni” (medicina li tintuza f'mard
rari) fis-27 ta’ Frar 2017. Aktar informazzjoni dwar id-denominazzjoni orfni tista’ tinstab
hawn:ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu3171828.

Kif jintuza Symkevi?

Symkevi ghandu jinghata biss b'ricetta ta’ tabib li jkollu esperjenza fil-kura tal-fibrozi Cistika, u biss fil-
pazjenti li gew ikkonfermati li ghandhom il-mutazzjonijiet imsemmija hawn fuq.

Symkevi jigi bhala pilloli. Il-kura tigi kkombinata ma’ pillola li fiha ivacaftor wahdu.

Symkevi ghandu jittiehed filghodu u ivacaftor ghandu jittiehed filghaxija, madwar 12-il siegha aktar
tard. Id-doza tiddependi mit-eta u I-piz tal-pazjent.

Id-dozi ta' Symkevi u ivacaftor jistghu jkunu jehtiegu li jigu aggustati jekk il-pazjent ikun gieghed jiehu
wkoll tip ta' medicina msejha "inibitur ta' CYP3A moderat jew gawwi", bhal ¢erti antibijotici jew
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medicini ghal infezzjonijiet fungali. Id-dozi jista' jkunu jehtiegu wkoll li jigu aggustati f'pazjenti
b‘funzjoni tal-fwied imnaqqgsa.

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

Kif jahdem Symkevi?

Il-fibrozi cistika tigi kkawzata minn mutazzjonijiet fil-gene CFTR. Dan il-gene jipproduci I-proteina
CFTR, li tahdem fuq il-wicc tac-celloli biex tirregola I-produzzjoni tal-mukus u I-likwidi digestivi. Il-
mutazzjonijiet inaggsu n-numru tal-proteini CFTR fuq il-wi¢c tac-cellola jew jaffettwaw il-mod kif
tahdem il-proteina.

Wahda mis-sustanzi attivi f'Symkevi, tezacaftor, izzid in-numru ta’ proteini CFTR fuq il-wi¢c¢ tac-cellola
u l-ohra, ivacaftor, izzid I-attivita tal-proteina CFTR difettuza. Dawn |-azzjonijiet ireggghu lura I-attivita
tal- proteina CFTR u jaghmlu I-mukus u I-likwidi digestivi ingas maghquda, b'hekk jghinu biex itaffu s-
sintomi tal-marda.

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

Symkevi mehud flimkien ma' ivacaftor kien effettiv biex itejjeb il-funzjoni tal-pulmun fi 3 studji ewlenin
ta' pazjenti bil-fibrozi cistika li ghandhom 6 snin u aktar.

Fl-ewwel 2 studji, il-kejl ewlieni tal-effikacja kien it-titjib fil-FEV;tal-pazjenti. FEV: huwa |-ammont
massimu ta’ arja li persuna tista’ tohrog man-nifs f'sekonda u huwa kejl ta’ kemm jahdem tajjeb il-
pulmun.

L-ewwel studju kien jinvolvi 510 pazjenti minn 12-il sena 'l fuq bil-fibrozi ¢istika li wirtu I-mutazzjoni
F508del miz-zewg genituri. Symkevi, mehud ma' ivacaftor, tgabbel ma’ placebo (kura finta). Wara

24 gimgha ta' kura, il-pazjenti li hadu I-medicini kellhom zieda medja fil-FEV; ta' 3.4 punti percentwali
meta mqgabbla ma' tnaqqis ta' 0.6 punti percentwali f'pazjenti li hadu I-placebo.

It-tieni studju kien jinvolvi 248 pazjent minn 12-il sena 'l fuqg bil-fibrozi ¢istika li wirtu I-mutazzjoni
F508del minn genitur wiehed u li kellhom ukoll mutazzjoni CFTRspecifika ohra. Symkevi, mehud ma'
ivacaftor, tgabbel ma' ivacaftor mehud wahdu u mal-placebo. Il-funzjoni tal-pulmun tkejlet wara

4 gimghat u 8 gimghat ta' kura. Il-pazjenti li hadu Symkevi u ivacaftor kellhom zieda medja fil-FEV; ta'
6.5 punti percentwali meta mgabbla ma' zieda ta' 4.4 punti percentwali f'pazjenti li hadu ivacaftor
wahdu u tnaqgqis ta' 0.3 punti percentwali f'pazjenti li hadu I-placebo.

L-effika¢ja ta’ Symkevi fi grupp komparabbli ta’ tfal b'fibrozi Cistika li ghandhom bejn 6 snin u 11-il
sena kienet appoggata minn studju f'54 tifel u tifla li ghandhom bejn 6 snin u 11-il sena. Dan I-istudju
hares lejn |-effett ta’ Symkevi fuq I-indici tat-tnehhija mill-pulmun (LCI;s), li jindika kemm I-arja hija
skambjata sew fil-pulmun. Tnaqqis f'LCI, s jindika titjib. Fil-bidu tal-istudju LCI; s tal-pazjenti kien
bhala medja 9.56. Wara 8 gimghat ta’ kura b’'Symkevi u ivacaftor, LCI, 5 nagas b'0.51. L-effikacja ta’
Symkevi fi tfal li ghandhom bejn 6 snin u 11-il sena kienet ukoll appoggata minn evidenza li I-medicina
tahdem b’mod simili f'gisimhom bhal f'pazjenti akbar fl-eta. Madankollu, id-doza trid tigi aggustata
skont il-piz u |-eta tal-pazjent.

X'inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Symkevi?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Symkevi (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
huma wgigh ta’ ras u nazofaringite (inffammazzjoni tal-imnieher u tal-grizmejn).

Symkevi (tezacaftor / ivacaftor)
EMA/543681/2020 Pagna 2/3



Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Symkevi, ara |-fuljett ta’ taghrif.
Ghaliex Symkevi gie awtorizzat fl-UE?

Symkevi huwa effettiv f'pazjenti bil-fibrozi cCistika li wirtu I-mutazzjoni F508del miz-zewg genituri jew
f'pazjenti li ghandhom il-mutazzjoni F508del minn genitur wiehed u certi mutazzjonijiet ohra. Fl-ewwel
grupp, Symkevi jista' jkun ghazla ta' kura ghal dawk |i ma jistghux jiehdu kombinazzjoni ta' ivacaftor u
lumacaftor (medicina ohra ghall-fibrozi Cistika), minhabba effetti sekondarji jew interazzjonijiet ma'
medicini ohra li jkunu geghdin jiehdu. Fil-grupp tal-ahhar, hemm nuqqas ta' terapiji awtorizzati.
Rigward is-sigurta, I-effetti sekondarji ta’ Symkevi huma meqjusa accettabbli. Ghaldagstant, I-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li |-beneficcji ta” Symkevi 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’
Symkevi?

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’ Symkeuvi.

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

Informazzjoni ohra dwar Symkevi

Symkevi rcieva awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fil-31 ta' Ottubru 2018.

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

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'10-2020.
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