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Voxzogo (vosoritide)
Harsa generali lejn Voxzogo u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Voxzogo u ghal xiex jintuza?

Voxzogo huwa medic¢ina ghat-trattament ta’ akondroplazja f'pazjenti minn 4 xhur ‘il fuqg li I-ghadam
taghhom ghadu ged jikber.

L-akondroplazja hija marda li tintiret ikkawzata minn mutazzjoni (bidla) f'gene msejjah ricettur 3 tal-
fattur tat-tkabbir tal-fibroblasta (FGFR3). Il-mutazzjoni taffettwa t-tkabbir ta’ kwazi I-ghadam kollu fil-
gisem inkluzi I-kranju, is-sinsla tad-dahar, id-dirghajn u r-riglejn, u dan jirrizulta fi statura gasira hafna
b’dehra karatteristika.

L-akondroplazja hija rari, u Voxzogo gie denominat bhala “medicina orfni” (medicina li tintuza f'mard
rari) fl-24 ta’ Jannar 2013. Aktar informazzjoni dwar id-denominazzjoni orfni tinstab hawn:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/EU3121094.

Voxzogo fih is-sustanza attiva vosoritide.
Kif jintuza Voxzogo?

II-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. It-trattament b’Voxzogo ghandu jinbeda u jkun taht
is-supervizjoni ta’ tabib b’esperjenza fit-trattament ta’ disturbi fit-tkabbir jew ta’ tkabbir anormali tal-
ghadam.

Voxzogo jinghata bhala injezzjoni taht il-gilda darba kuljum, preferibbilment fl-istess hin tal-gurnata.
Is-sit tal-injezzjoni jenhtieg jinbidel ma’ kull injezzjoni. Id-doza rakkomandata hija kkalkulata skont il-
piz tal-gisem tal-pazjent.

It-trattament ghandu jinbeda biss meta I-akondroplazja tigi kkonfermata permezz ta’ ttestjar genetiku
u ghandu jintemm meta |-pazjent ma jkunx probabbli li jkompli jikber.

L-injezzjonijiet ta’ Voxzogo jistghu jinghataw mill-persuni li jiehdu hsieb il-pazjenti ladarba jkunu gew
imharrga kif xieraq.

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

F'pazjenti b’akondroplazja, il-gene FGFR3, li jirregola t-tkabbir, jigi “attivat” b’'mod permanenti. Dan
jipprevjeni t-tkabbir normali tal-ghadam, li jwassal ghal ghadam li jkun igsar min-normal. Is-sustanza
attiva f'Voxzogo, il-vosoritide, tahdem billi tehel ma’ ricettur (mira) imsejjah natriuretic peptide tat-tip
B (NPR-B), li jnagqgas I-attivita ta’ FGFR3. Dan jistimula t-tkabbir tal-ghadam, u b’hekk itejjeb is-
sintomi tal-marda.

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

Voxzogo kien aktar effettiv minn placebo (trattament fint) biex izid ir-rata ta’ tkabbir wara 52 gimgha
ta’ trattament fi studju li involva 121 tifel u tifla li ghandhom bejn 5 snin u 17-il sena b’akondroplazja
kkonfermata. It-tfal li nghataw Voxzogo kibru madwar 1.57 cm aktar matul is-sena tat-trattament
minn dawk li nghataw placebo. Barra minn hekk, ir-rizultati jissuggerixxu li t-titjib fit-tkabbir jinzamm.

Voxzogo kien aktar effettiv minn plac¢ebo biex izid ir-rata ta’ tkabbir fit-tieni studju li involva 75 tifel u
tifla li ghandhom minn 4 xhur sa ingas minn 5 snin b’akondroplazja kkonfermata. Il-kejl ewlieni tal-
effikacja kien il-bidla fil-puntegg Z tat-tul, kejl li jgabbel it-tul tal-pazjent mal-medja mistennija ghall-
eta u s-sess taghhom. Wara sena ta’ trattament, it-tfal li nghataw Voxzogo kellhom, bhala medja, titjib
akbar fil-puntegg Z tat-tul minn dawk li nghataw placebo. It-tfal li nghataw Voxzogo kibru wkoll
madwar 0.8 cm aktar matul is-sena ta’ trattament minn dawk li nghataw placebo.

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

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

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’'Voxzogo (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna wahda minn
kull 10) huma reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni (bhal nefha, hmura, hakk jew ugigh), rimettar u tnaqqgis
fil-pressjoni tad-demm.

Ghaliex Voxzogo gie awtorizzat fl-UE?

Voxzogo huwa effettiv biex izid ir-rata ta’ tkabbir fit-tfal b’akondroplazja ta’ eta ta’ 4 xhur u aktar. Dan
jista’ jzid it-tul finali, u jippermetti lill-persuni b’akondroplazja jwettqu attivitajiet ta’ kuljum b’mod
aktar facli. L-effetti sekondarji tal-medicina kienu kkunsidrati maniggabbli. II-profil ta’ sigurta fit-tfal
taht I-eta ta’ 5 snin huwa simili ghal dak fi tfal akbar. L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet i I-
beneficcji ta’ Voxzogo 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’
Voxzogo?

Fis-sommarju tal-karatteristic¢i 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’ Voxzogo.

Bhal fil-kaz tal-medic¢ini kollha, id-data dwar |-uzu ta' Voxzogo hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati b'Voxzogo huma evalwati bir-reqqa u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Voxzogo

Voxzogo rcieva awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fis-26 ta’ Awwissu 2021.
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Aktar informazzjoni dwar Voxzogo tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/voxzogo

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'10-2023.
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