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Vislyfa (ranibizumab)
Harsa generali b’lingwagg semplici lejn Vislyfa u ghalfejn huwa awtorizzat fl-
UE

X’inhu Vislyfa u ghal xiex jintuza?

Vislyfa huwa medicina li tintuza ghat-trattament ta’ adulti b’certi problemi tal-vista kkawzati minn
hsara fir-retina (is-saff li jhoss id-dawl fug wara tal-ghajn), u b’'mod aktar specifiku r-regjun centrali
taghha, maghruf bhala I-makula. II-makula tipprovdi I-vista mehtiega biex wiehed jara d-dettalji waqt
il-kompiti ta’ kuljum bhas-sewqan, il-qari u I-gharfien tal-u¢uh. Vislyfa jintuza ghat-trattament ta’:

e il-forma “mxarrba” ta’ degenerazzjoni makulari relatata mal-eta (AMD). Il-forma mxarrba ta’ AMD
hija kkawzata minn neovaskularizzazzjoni korojdali (it-tkabbir anormali ta’ vazi taht ir-retina, li
jistghu jnixxu I-fluwidu u d-demm u jikkawzaw nefha);

e edema makulari (nefha tal-makula) kkawzata mid-dijabete jew mill-okkluzjoni (imblukkar) tal-vini
li jinsabu wara r-retina;

e retinopatija dijabetika proliferattiva (tkabbir ta’ vazi rqaq anormali fl-ghajn, assocjat mad-
dijabete);

e problemi ohra tal-vista assoc¢jati ma’ neovaskularizzazzjoni korojdali.

Vislyfa fih is-sustanza attiva ranibizumab u huwa medic¢ina bijologika. Huwa “medicina bijosimili”; dan
ifisser li Vislyfa huwa simili hafna ghal medicina bijologika ohra (il-"medicina ta’ referenza”) li diga hija
awtorizzata fl-UE. Il-medicina ta’ referenza ghal Vislyfa hija Lucentis. Ghal aktar informazzjoni dwar il-
medicini bijosimili, ara hawn.

Kif jintuza Vislyfa?

Vislyfa jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. Jinghata permezz ta’ injezzjoni intravitreali (injezzjoni fl-
umur vitreuz, il-fluwidu gisu geli fl-ghajn) minn tabib tal-ghajnejn ikkwalifikat li ghandu |-esperjenza fl-
ghoti ta’ injezzjonijiet intravitreali.

It-trattament b'Vislyfa jinbeda b’injezzjoni wahda kull xahar, b’kontrolli regolari tal-vista tal-pazjent u
I-ezaminazzjoni ta’ wara tal-ghajn, sakemm tinkiseb vista massima u/jew ma jkun hemm I-ebda sinjal
tal-attivita tal-marda. L-intervall bejn zewg injezzjonijiet ta’ Vislyfa ghandu jkun ta’ mill-ingas
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4 gimghat. It-tabib jaggusta I-intervall bejn id-dozi wara li jivvaluta I-vista tal-pazjent u I-attivita tal-
marda. It-trattament ghandu jitwaqgaf jekk il-pazjent ma jkunx ged jibbenefika minnu.

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

Kif jahdem Vislyfa?

Is-sustanza attiva f'Vislyfa, ir-ranibizumab, hija tip ta’ antikorp prodott fil-laboratorju. L-antikorpi
huma proteini li jirrikonoxxu u jehlu ma’ miri specifici fil-gisem.

Ir-ranibizumab tfasslet biex tehel ma’ u timblokka sustanza msejha I-fattur A tat-tkabbir tal-endotelju
vaskulari (VEGF-A). VEGF-A huwa proteina li twassal biex il-vazi jikbru u jnixxu fluwidi u demm, u
b’hekk jaghmlu hsara lill-makula. Meta timblokka I-VEGF-A, ir-ranibizumab tnaqqas it-tkabbir tal-vazi u
tikkontrolla t-tnixxija u n-nefha.

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

Studji fil-laboratorji li gabblu Vislyfa ma’ Lucentis urew li s-sustanza attiva f'Vislyfa hija simili hafna
ghal dik f'Lucentis f'termini ta’ struttura, purita u attivita bijologika. L-istudji wrew ukoll li [-ghoti ta’
Vislyfa jipproduci livelli simili tas-sustanza attiva fil-gisem bhal dawk li dehru b’Lucentis.

Barra minn hekk, studju li kien jinvolvi 600 persuna bil-forma mxarrba ta’ AMD wera li Vislyfa kien
effettiv dags Lucentis. F'dan I-istudju, I-ghadd medju ta’ ittri li I-pazjenti setghu jaghrfu f'test standard
tal-ghajnejn tjieb b’'madwar 11 kemm fil-pazjenti ttrattati b'Vislyfa kif ukoll f'dawk li nghataw Lucentis
wara 12-il xahar ta’ trattament.

Peress li Vislyfa huwa medicina bijosimili, I-istudji dwar I-effika¢ja u s-sigurta ta’ ranibizumab li saru
b’Lucentis m’ghandhomx bzonn jigu ripetuti kollha ghal Vislyfa.

L-istudji li saru b'Vislyfa huma deskritti f'aktar dettall fir-rapport ta’ valutazzjoni tal-medicina.
X'inhuma I-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet assoc¢jati ma’ Vislyfa?

Is-sigurta ta’ Vislyfa giet evalwata u, abbazi tal-istudji kollha li saru, I-effetti sekondarji tal-medicina
jitgiesu li huma komparabbli ma’ dawk ta’ Lucentis.

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

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b'Vislyfa (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna wahda minn kull
10) jinkludu zieda fil-pressjoni intraokulari (pressjoni fl-ghajn), ugigh ta’ ras, vitrite (infjammazzjoni fl-
ghajn), distakk tal-vitreu (separazzjoni tal-vitreu min-naha ta’ wara tal-ghajn), emorragija fir-retina
(emorragija fin-naha ta’ wara tal-ghajn), disturb viziv, ugigh fl-ghajn, depoziti vitreuzi (tikek fil-vista),
emorragija kongjuntivali (emorragija fin-naha ta’ quddiem tal-ghajn), irritazzjoni fl-ghajn, sensazzjoni
ta’ traba fl-ghajn, zieda fit-tidmiegh (ghajnejn li jdemmghu), blefarite (inffammazzjoni ta’ tebget il-
ghajn), ghajn xotta, iperimija okulari (zieda fil-provvista tad-demm fl-ghajn, li twassal ghal hmura fl-
ghajn), prurite fl-ghajn (hakk), artralgija (ugigh fil-gogi) u nasofaringite (infjammazzjoni tal-imnieher u
tal-gerzuma).

B’mod ingas komuni, xi effetti sekondarji jistghu jkunu serji. Dawn jinkludu endoftalmite (infezzjoni
gewwa l-ghajn), ghama, hsara serja lir-retina u katarretti (lenti m¢ajpra).

Vislyfa m’ghandux jintuza f'pazjenti li jista’ jkollhom infezzjoni fl-ghajn jew fil-parti ta’ madwar I-ghajn,
jew li jkollhom infjammazzjoni serja gewwa |-ghajn.
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Ghaliex Vislyfa huwa awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li, b'mod konformi mar-rekwiziti tal-UE ghal medicini
bijosimili, Vislyfa ghandu struttura, purita u attivita bijologika simili hafna ghal Lucentis u jigi distribwit
bl-istess mod fil-gisem.

Barra minn hekk, studju fil-forma mxarrba ta’ AMD wera li Vislyfa u Lucentis huma ekwivalenti f'termini
ta’ sigurta u effikacja.

Din id-data kollha tqgieset bizzejjed biex jigi konkluz li Vislyfa se jkollu I-istess effetti bhal Lucentis fl-
uzu awtorizzat tieghu.

Ghaldagstant, il-fehma tal-Agenzija kienet li, bhal fil-kaz ta’ Lucentis, il-benefic¢cji ta’ Vislyfa huma
akbar mir-riskji identifikati u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

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

Il-kumpanija li tgieghed Vislyfa fis-suq se tipprovdi pakketti ta’ informazzjoni lill-pazjenti biex tghinhom
jippreparaw ghat-trattament, jaghrfu effetti sekondarji serji u jkunu jafu meta ghandhom ifittxu
attenzjoni medika urgenti.

Dawn il-materjali se jkunu disponibbli mill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti fuq is-siti web
taghhom. Lista ta’ repozitorji nazzjonali hija disponibbli fuq is-sit web tal-EMA.

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’ Vislyfa.

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

Informazzjoni ohra dwar Vislyfa

Aktar informazzjoni dwar Vislyfa, inkluz il-fuljett ta’ taghrif u r-rapport ta’ valutazzjoni, tinstab fis-sit
web tal-Agenzija:_ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/vislyfa.

Ghal informazzjoni dwar id-disponibbilta ta’ din il-medicina f'pajjizek, ikkuntattja lill-awtorita nazzjonali
kompetentitieghek.
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