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Tegsedi (inotersen)
Harsa generali lejn Tegsedi u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Tegsedi u ghal xiex jintuza?

Tegsedi huwa medicina li tintuza biex tikkura I-hsara fin-nervituri kkawzata minn amilojdosi transtiretin
ereditarja (hATTR, hereditary transthyretin amyloidosis), marda li fiha I-proteini msejha amilojdi
jingemghu fit-tessuti ta’ madwar il-gisem inkluz madwar in-nervituri.

Tegsedi jintuza f'pazjenti adulti fl-ewwel zewg stadji tal-hsara fin-nervituri (stadju 1, meta I-pazjent
ikun jista’ jimxi minghajr ghajnuna, u stadju 2, meta I-pazjent ikun ghadu jista’ jimxi izda jehtieg I-
ghajnuna).

hATTR hija rari, u Tegsedi gie denominat bhala ‘medicina orfni’ (medicina li tintuza f'mard rari) fis-
26 ta’ Marzu 2014. Aktar informazzjoni dwar id-denominazzjoni orfni tista’ tinstab
hawn: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Kif jintuza Tegsedi?

Tegsedi jista’ jinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib u I-kura ghandha tinbeda u tkun sorveljata minn tabib
b’esperjenza fil-kura ta’ pazjenti b’hATTR.

Il-medicina tigi bhala soluzzjoni ghal injezzjoni taht il-gilda f'siringi mimlijin ghal-lest (284 mg). Id-
doza rakkomandata hija injezzjoni wahda darba fil-gimgha, li tinghata tanht il-gilda fiz-zaqq, fil-parti ta’
fuqg tal-koxxa jew tad-driegh. L-ewwel injezzjoni ghandha tinghata taht is-supervizjoni ta’
professjonista fil-kura tas-sahha kwalifikat, u I-pazjenti jew il-persuni li jiehdu hsiebhom jistghu jaghtu
I-injezzjonijiet sussegwenti wara li jirCievu tahrig xieraq.

Peress li Tegsedi jista’ jikkawza tnaqqis fl-ghadd ta’ pjastrini fid-demm (li johloq riskju ta’ fsada), I-
ghadd ta’ pjastrini fid-demm ghandu jigi mmonitorjati waqt il-kura b’Tegsedi, u d-doza tal-medicina u
kemm tinghata ta’ spiss ghandhom jigu aggustati kif xieraq.

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

F'pazjenti b'hATTR, proteina msejha transtiretin li ticcirkola fid-demm hija difettuza u tinkiser
facilment. Il-proteina mkissra tifforma depoziti amilojdi f'tessuti u organi madwar il-gisem, inkluz
madwar in-nervituri, fejn tinterferixxi mal-funzjonijiet normali taghhom.

Is-sustanza attiva f'Tegsedi, I-inotersen, hija “antisens oligonukleotid”, bi¢¢a qasira hafna ta’ materjal
genetiku sintetiku li giet iddisinjata biex tehel mal-materjal genetiku tac-cellula responsabbli mill-
produzzjoni ta’ transtiretin u timblokkah. Dan inagqas il-produzzjoni ta’ transtiretin, u b’hekk inaqgas
il-formazzjoni ta’ amilojdi u jtaffi s-sintomi ta’ amilojdosi hATTR.

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

Fi studju ewlieni wiehed li involva 173 pazjent blI-hATTR bi hsara fin-nervituri fl-istadju 1 jew 2,
Tegsedi ntwera li kien iktar effettiv mill-placebo (kura finta) biex inaqgqas il-hsara fin-nervituri
kkawzata mill-marda. Il-kejl ewlieni tal-effikac¢ja kienu I-bidliet fil-hsara fin-nervituri u fil-kwalita tal-
hajja tal-pazjenti, kif imkejla bl-uzu ta’ skali standard imsejha ‘mNIS+7’ u ‘Norfolk QoL-DN’
rispettivament. Wara 15-il xahar ta’ kura, il-puntegg mNIS+7, uzat ghall-valutazzjoni tal-hsara fin-
nervituri, mar ingas ghall-aghar b'Tegsedi (madwar 11-il punt) milli bi placebo (madwar 25 punt). II-
kwalita tal-hajja, imkejla mill-puntegg Norfolk QoL-DN, marret ghall-aghar b’madwar 4 punti fil-
pazjenti kkurati b’'Tegsedi, meta mqgabbla ma’ madwar 13-il punt f'dawk li kienu ged jiehdu placebo.

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

L-effetti sekondariji I-aktar komuni b'Tegsedi (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
huma reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni, nawsja (thossok ma tiflahx), livell baxx ta’ ¢elloli tad-demm
homor, ugigh ta’ ras, deni, edema periferika (nefha, spec¢jalment tal-ghekiesi u s-sagajn), bard,
remettar u ghadd baxx ta' pjastrini tad-demm li jistghu jwasslu ghal fsada u tbengil. Ghal-lista shiha
tal-effetti sekondarji ta’ Tegsedi, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Tegsedi ma ghandux jintuza minn pazjenti b’ghadd baxx ta’ pjastrini (ingas minn 100x10%1), u minn
pazjenti bi problemi serji fil-kliewi jew fil-fwied. Ghal-lista shiha ta’ restrizzjonijiet, ara |-fuljett ta’
taghrif.

Ghaliex Tegsedi gie awtorizzat fl-EU?

Tegsedi ntwera li huwa effettiv fil-kura tal-hsara fin-nervituri fl-istadju 1 jew fl-istadju 2 f'pazjenti
b’hATTR; id-data disponibbli ma kinitx bizzejjed biex wiehed jassumi effett ta’ benefi¢¢ju fil-pazjenti fl-
istadju 3 (dawk li geghdin f'siggu tar-roti). Fid-dawl tal-htiega medika mhux issodisfata, il-profil tas-
sigurta ta’ Tegsedi tgies bhala ac¢¢ettabbli u r-riskji jistghu jigu mmaniggati b’regoli ta’ monitoragg, ta’
tnaqqis fid-doza u ta’ twaqqif specifici.

Ghaldagstant, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢cji ta’ Tegsedi 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’ Tegsedi?
ll-kumpanija li tgieghed Tegsedi fis-suq se tipprovdi kard ta’ twissija lill-pazjenti b’informazzjoni dwar
is-sigurta tal-medicina u kif ghandhom jigu mmaniggjati |-effetti sekondariji.

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
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’ Tegsedi.
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Bhal ghall-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ Tegsedi hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b’'Tegsedi huma evalwati bir-reqqga u tittiehed kull azzjoni mehtiega ghall-

protezzjoni tal-pazjenti.
Informazzjoni ohra dwar Tegsedi

Aktar informazzjoni dwar Tegsedi tista’ tinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.
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