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Ultomiris (ravulizumab)
Harsa generali lejn Ultomiris u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Ultomiris u ghal xiex jintuza?

Ultomiris huwa medicina li tintuza ghat-trattament ta’:

e adulti u tfal li jiznu mill-ingas 10 kg li ghandhom emoglobinurija notturna parossimali (PNH -
paroxysmal nocturnal haemoglobinuria), marda li fiha s-sistema immunitarja tattakka u taghmel
hsara lic-celloli homor tad-demm, li tirrizulta f'anemija (ghadd baxx ta’ ¢elloli homor tad-demm),
trombozi (koagulazzjoni tad-demm fil-vazijiet), pancitopenija (ghadd baxx ta’ ¢elloli tad-demm) u
awrina skura.

e adulti u tfal li jiznu mill-ingas 10 kg li ghandhom sindromu uremiku emolitiku atipiku (aHUS -
atypical haemolytic uraemic syndrome), marda li fiha s-sistema immunitarja tikkawza hsara li
twassal ghal anemija, trombocitopenija (tnaqqis fl-ghadd tal-pjastrini, komponenti li jghinu d-
demm jaghqgad) u insuffi¢jenza tal-kliewi.

e adulti b’'mijastenija gravi generalizzata (gMG - generalised myasthenia gravis), marda li fiha s-
sistema immunitarja tattakka u taghmel hsara lir-ricetturi fil-gunzjoni bejn in-nervituri u ¢-celloli
tal-muskoli, u b’hekk tikkawza dghufija fil-muskoli u gheja;

e adulti b'disturbi tal-ispettru tan-newromajelite ottika (NMOSD - neuromyelitis optica spectrum
disorders)), disturbi infjammatorji li jaffettwaw princ¢ipalment in-nerv ottiku (li jghaqggad I-ghajn
mal-mohh) u s-sinsla tad-dahar. Dan iwassal ghal indeboliment fil-vista, telf tas-sensazzjoni, telf
tal-kontroll tal-buzziega tal-awrina, dghufija u paralizi tad-dirghajn u r-riglejn.

F’PNH, Ultomiris jintuza f'pazjenti li jkollhom sintomi li jindikaw attivita gholja tal-marda jew li jkunu
gew ittrattati b’eculizumab (medicina ohra ghal PNH u aHUS) ghal mill-ingas |-ahhar sitt xhur u
jkollhom evidenza li t-trattament ged jahdem.

F'aHUS, Ultomiris jintuza f'pazjenti li jew ma jkunux ircevew inibituri tal-komplement (bhal
eculizumab) gabel jew li jkunu ré¢evew eculizumab ghal mill-ingas tliet xhur u jkollhom evidenza li t-
trattament ged jahdem.

F'gMG, Ultomiris jinghata ma’ medicini ohra f'pazjenti |i s-sistema immunitarja taghhom tipproduci
antikorp specifiku (tip ta’ proteina) kontra mira li tinstab fuq i¢-¢elloli tal-muskoli, imsejha ricettur ta’
acetilkolina.

F'NMOSD, Ultomiris jintuza f'‘pazjenti li jkollhom antikorpi kontra proteina msejha aquaporin-4 (AQP4).
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Ultomiris fih is-sustanza attiva ravulizumab.
Kif jintuza Ultomiris?

Il-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u ghandha tinghata taht is-supervizjoni ta’ tabib li
jkollu esperjenza fil-gestjoni ta’ pazjenti b’disturbi fil-kliewi u b’disturbi li jaffettwaw is-sistema nervuza
jew id-demm.

Ultomiris jinghata bhala infuzjoni (dripp) go vina; ghal PHN u aHUS, Ultomiris jista’ jinghata wkoll
bhala injezzjoni taht il-gilda.

Ghal PNH, gMG u NMOSD, dan huwa trattament tul il-hajja kollha. Ghal aHUS, il-medic¢ina tinghata
ghal mill-ingas sitt xhur izda t-tabib se jikkunsidra t-tul tat-trattament ghal kull pazjent
individwalment. Il-pazjenti jigu mmonitorjati ghal kwalunkwe reazzjoni matul I-infuzjoni u ghal tal-
inqas siegha wara. F'kaz ta’ xi reazzjoni relatata mal-infuzjoni, it-tabib jista’ jdewwem jew iwaqggaf I-
infuzjoni.

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

Kif jahdem Ultomiris?

Is-sustanza attiva f'Ultomiris, ir-ravulizumab, hija antikorp monoklonali (tip ta’ proteina) imfassla biex
tehel mal-proteina C5 tal-komplement, li hija parti mis-sistema immunitarja msejha “is-sistema tal-
komplement”.

Fil-PNH, aHUS, gMG u NMOSD, il-proteini tal-komplement huma attivi zzejjed, u jikkawzaw il-gerda
tac-celloli homor tad-demm fil-PNH, il-formazzjoni ta’ emboli tad-demm f'vazijiet zghar fil-gisem kollu
(mikroangjopatija trombotika) fl-aHUS, il-hsara lir-ricetturi fil-gunzjoni bejn in-nervituri u I-muskoli li
tirrizulta f'dghufija muskolari fil-gMG, u I-hsara li¢c-celloli tan-nervituri li dehret f'pazjenti b’'NMOSD. Billi
jimblokka I-proteina C5 tal-komplement, Ultomiris jipprevjeni lis-sistema immunitarja milli taghmel
hsara li¢-celloli, u b’hekk jghin biex jikkontrolla s-sintomi ta’ dan il-mard.

X’inhuma I-benefic¢ji ta’ Ultomiris li hargu mill-istudji?

Emoglobinurija notturna parossimali

Ultomiris intwera f'zewg studji f'adulti li kien effettiv dags eculizumab fit-tnaqqis tat-tkissir tac-celloli
homor tad-demm u fl-evitar tal-htiega ta’ trasfuzjonijiet f'pazjenti bil-PNH.

Fl-ewwel studju, 246 pazjent bil-PNH li gabel ma kinux gew ittrattati b’inibitur tal-komplement, bhal
eculizumab, ircevew jew Ultomiris jew eculizumab. Wara 6 xhur ta’ trattament, dehru benefi¢cji simili
fiz-zewg gruppi, b'’zewg terzi jew aktar tal-pazjenti (74 % li nghataw Ultomiris u 66 % li hghataw
eculizumab) li ma kellhomx bzonn trasfuzjonijiet ta’ ¢elloli homor tad-demm. Barra minn hekk, madwar
nofs il-pazjenti fiz-zewg gruppi kienu lahqu livelli normali tad-demm tal-enzima LDH.

Fit-tieni studju f'195 pazjent bil-PNH |i ma kellhomx sintomi wara mill-ingas 6 xhur ta’ trattament
b’eculizumab, il-pazjenti jew komplew it-trattament b’eculizumab jew biddlu ghal Ultomiris. It-tibdil fil-
livelli ta’” LDH fid-demm wara sitt xhur ta’ trattament kien simili fiz-zewg gruppi. Barra minn hekk, |-
ebda wiehed mill-pazjenti ttrattati b’Ultomiris ma kellu fegg mill-gdid tas-sintomi matul dan iz-zmien,
meta mgabbel ma’ hamsa minn dawk li komplew b’eculizumab.

It-tielet studju li ghadu ghaddej wera benefic¢ji komparabbli minn Ultomiris fi 13-il pazjent ta’ bejn id-
9 snin u s-17-il sena li jew ma kinux gew ittrattati gabel b’inibitur tal-komplement jew kienu stabbli fuqg
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it-trattament b’eculizumab. Wara sitt xhur ta’ trattament, tlieta minn hames pazjenti li ma kinux
ittrattati gabel u erbgha minn tmien pazjenti bl-esperjenza ta’ eculizumab kellhom livelli normali ta’
LDH. Barra minn hekk, tlieta mill-hames pazjenti li ma kinux gew ittrattati gabel u t-tmien pazjenti
kollha li kienu gew ittrattati gabel ma kinux jehtiegu trasfuzjonijiet tad-demm matul it-trattament. II-
kumpanija pprovdiet ukoll data ta’ appogg sabiex turi li I-mod kif tagixxi I-medicina u tigi distribwita fil-
gisem huwa simili fit-tfal u fl-adulti.

Studju addizzjonali f'128 pazjent bil-PNH wera li Ultomiris moghti permezz ta’ injezzjoni taht il-gilda
huwa effettiv dags meta |-medic¢ina tinghata permezz ta’ infuzjoni.

Sindromu uremiku emolitiku atipiku

Ultomiris kien effettiv biex inaqqgas is-sintomi ta’ aHUS f'zewq studji ewlenin. L-istudji harsu lejn |-
ghadd ta’ pazjenti li kisbu “rispons shih ta’ mikroangjopatija trombotika (TMA)”, li jfisser pazjenti
b’livelli tal-pjastrini u ta’ LDH fil-medda normali u titjib minimu ta’ 25 % fil-kreatinina fis-seru
(markatur tal-funzjoni tal-kliewi), tul 6 xhur ta’ trattament.

Fl-ewwel studju, 30 minn 56 adult u adolexxent (54 %) b‘aHUS li ma kinux gew ittrattati gabel
b’inibitur tal-komplement kisbu rispons shih ta’ TMA. It-tieni studju involva tfal u adolexxenti li jew ma
kinux gew ittrattati binibitur tal-komplement gabel jew li kienu rcevew eculizumab. F'dan I-istudju 14
minn 18-il pazjent (78 %) kellhom rispons shih ta’ TMA. Ma kienx hemm bizzejjed data fi tfal taht I-eta
ta’ sentejn biex tintwera I-effikac¢ja ta’ Ultomiris fi tfal li jiznu ingas minn 10 kg.

Mijastenija gravi generalizzata

Ultomiris tgabbel ma’ placebo (trattament fint) fi studju ewlieni wiehed li involva 175 pazjent adult, li
kellhom sintomi minkejja li rcevew trattament standard ghall-marda taghhom. It-trattament
b’Ultomiris tejjeb is-sintomi tal-pazjenti u I-kapacita taghhom li jwettqu attivitajiet ta’ kuljum abbazi ta’
sistema ta’ puntegg standard imsejha MG-ADL, li tkejjel |-impatt tal-marda fuq I-attivitajiet ta’ kuljum
tal-pazjenti. L-iskala tvarja minn 0 sa 24 u punteggi oghla jindikaw sintomi aktar severi. Wara 26
gimgha, Ultomiris wassal ghal tnaqqis ta’ 3.1 punti fil-puntegg MG-ADL, filwaqt li I-placebo wassal ghal
tnaqgqis ta’ 1.4 punti.

Disturbi tal-ispettru tan-newromajelite ottika

Studju wiehed (li ghadu ghaddej) li involva 58 adult b’'NMOSD i kellhom antikorpi tal-AQP4 wera li
Ultomiris kien effettiv biex izid it-tul ta’ zmien bejn ir-rikaduti (fegg mill-gdid tas-sintomi tal-NMOSD).
Matul I-ewwel fazi tal-istudju, li damet bejn 50 gimgha u 2,5 snin (skont meta I-pazjent dahal ghall-
ewwel darba fl-istudju), ma kien hemm |-ebda fegg mill-gdid tas-sintomi f'pazjenti li nghataw
Ultomiris.

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

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

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Ultomiris (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
huma dijarea, nazofaringite (infjammazzjoni tal-imnieher u tal-grizmejn), infezzjonijiet fl-apparat
respiratorju ta’ fug (infezzjonijiet tal-imnieher u tal-grizmejn) u ugigh ta’ ras. L-effett sekondarju I-
aktar serju huwa infezzjoni meningokokkali, infezzjoni batterika kkawzata minn Neisseria meningitidis
li tista’ tikkawza meningite u avvelenament tad-demm.

Pazjenti ttrattati b’Ultomiris huma aktar suxxettibbli ghal infezzjonijiet, inkluz mard meningokokkali
sever, ghaldagstant, Ultomiris m’ghandux jintuza f'pazjenti li jkollhom infezzjoni meningokokkali
kontinwa. Langas m’ghandu jintuza f'pazjenti li ma tlaggmux kontra din I-infezzjoni sakemm ma
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jkunux ged jiehdu antibijotici xierga biex jitnagqgas ir-riskju ta’ infezzjoni. Il-pazjenti ghandhom jiehdu
antibijotic¢i ghal gimaghtejn wara li jkunu tlaggmu.

Ghaliex Ultomiris gie awtorizzat flI-UE?

Ultomiris huwa effettiv dags eculizumab fit-trattament ta’ pazjenti bil-PNH, billi jnagqgas it-tkissir tac-
celloli homor tad-demm u jevita I-htiega ta’ trasfuzjonijiet. Ghalkemm ma kienx hemm data disponibbli
minn pazjenti li jiznu ingas minn 30 kg, il-benefi¢¢ji kienu mistennija jkunu simili f'dawn il-pazjenti; id-
dozagg f'dawk li jiznu mill-ingas 10 kg seta’ jkun ibbazat fuq dak f'aHUS u aktar evidenza minn studji
ohra.

F’aHUS, Ultomiris ma tqabbilx ma’ eculizumab, madankollu I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini, abbazi
tad-data pprovduta, ikkonkludiet li I-benefi¢¢ji fl-adulti u fit-tfal li jiznu mill-ingas 10 kg kienu
klinikament sinifikanti. L-Agenzija nnutat ukoll li Ultomiris ghandu skeda ta’ trattament aktar
konvenjenti minn eculizumab (b’infuzjoni wahda kull tmien gimghat minflok kull gimaghtejn). Fir-
rigward tas-sigurta tieghu, Ultomiris ghandu effetti sekondarji simili ghal eculizumab.

F'gMG, Ultomiris kien aktar effettiv mill-placebo fil-kontroll tas-sintomi tal-marda, abbazi tar-rizultati
tal-istudji li kejlu kemm il-valutazzjoni tat-trattament tal-pazjenti kif ukoll tat-tobba dwar |-impatt tal-
marda f'termini ta’ kapacita li jitwettqu attivitajiet ta’ kuljum. L-Agenzija kkonkludiet ukoll li [-pazjenti
ttrattati b’Ultomiris kellhom ingas probabbilta li jesperjenzaw jew aggravar tal-marda taghhom u jkunu
jehtiegu rikoveru I-isptar jew trattament b’medicini ta’ salvatagg, meta mqgabbla ma’ dawk ittrattati bi
placebo. Fir-rigward tas-sigurta, ma gie identifikat |-ebda effett sekondarju gdid meta Ultomiris intuza
biex jittratta pazjenti b’gMG.

F'NMOSD, Ultomiris intwera li kien effettiv biex izid it-tul ta’ zmien bejn ir-rikaduti; |-effetti sekondarji
kienu simili ghal dawk osservati ghall-uzu |-iehor tal-medicina.

Ghaldagstant, I1-Agenzija ddecidiet li I-benefi¢¢ji ta” Ultomiris huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi
awtorizzat ghall-uzu flI-UE.

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

Il-kumpanija li tgieghed Ultomiris fis-suq se tizgura li I-medicina ssir disponibbli biss ghall-pazjenti
meta |-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha jkunu ghamlu dikjarazzjoni bil-miktub li dawn
tlaggmu jew li ged jir¢ievu trattament antibijotiku biex jigi evitat il-mard meningokokkali. Il-kumpanija
se tipprovdi wkoll informazzjoni lil dawk li jippreskrivu I-medicina u lill-pazjenti dwar is-sigurta tal-
medicina, u se tfakkar lil dawk li jippreskrivu I-medicina u lill-ispizjara biex ji¢¢ekkjaw jekk hijiex
mehtiega tilgima mill-gdid ghall-pazjenti li jkunu ged jiehdu Ultomiris. Il-pazjenti se jinghataw ukoll
kard specjali li tispjega s-sintomi ta’ infezzjoni meningokokkali, li twissi lill-pazjenti biex ifittxu kura
medika immedjatament jekk jesperjenzawhom.

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’ Ultomiris.

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

Ultomiris ircieva awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE fit-2 ta’ Lulju 2019.

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

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'06-2023.
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