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Wainzua (eplontersen)
Harsa generali lejn Wainzua u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Wainzua u ghal xiex jintuza?

Wainzua huwa medicina li tintuza ghat-trattament tal-hsara fin-nervituri kkawzata minn amilojdozi
transtiretin ereditarja (ATTR), marda li fiha I-proteini anormali msejha amilojdi jingemghu fit-tessuti ta
madwar il-gisem inkluz madwar in-nervituri.

’

Wainzua jintuza f'pazjenti adulti fl-ewwel zewq 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).

Wainzua fih is-sustanza attiva eplontersen.
Kif jintuza Wainzua?

Wainzua jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u t-trattament ghandu jinbeda u jigi ssorveljat minn tabib
b’esperjenza fit-trattament ta’ pazjenti b’amilojdozi. It-trattament ghandu jinbeda kmieni kemm jista’
jkun wara li jibdew is-sintomi biex tigi evitata aktar progressjoni tal-marda.

Il-medicina tinghata darba fix-xahar bhala injezzjoni taht il-gilda fl-addome (zaqq), fil-koxxa ta’ fuq
jew fil-parti ta’ fug tad-driegh, bl-uzu ta’ pinna mimlija lesta. Il-pazjenti jew dawk li jiehdu hsiebhom
jistghu jinjettaw Wainzua huma stess, izda I-ewwel injezzjoni ghandha ssir taht il-gwida ta’
professjonist fil-kura tas-sahha. Il-pazjenti ghandhom jiehdu supplimenti tal-vitamina A matul it-
trattament b’'Wainzua.

Ghal pazjenti li I-marda taghhom tipprogressa ghal polinewropatija ta’ stadju 3, it-tabib jista’ jkompli t-
trattament jekk il-benefic¢ji jkunu akbar mir-riskji.

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

F'pazjenti b’amilojdozi ATTRv, proteina msejha transtiretin (TTR), li tic¢irkola fid-demm, hija difettuza
u tinkiser facilment. Il-proteina mkissra tifforma depoziti amilojdi f'tessuti u f'organi madwar il-gisem,
inkluz madwar in-nervituri, fejn tinterferixxi mal-funzjonijiet normali taghhom.
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Is-sustanza attiva f'Wainzua, |-eplontersen, hija “oligonukleotid antisens”, 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 inaqqgas il-produzzjoni ta’ transtiretin, u b’hekk
inaqqas il-formazzjoni ta’ amilojdozi u jtaffi s-sintomi ta’ amilojdozi ATTRv.

X’'inhuma I-beneficc¢ji ta’ Wainzua li hargu mill-istudji?

Fi studju ewlieni wiehed li involva 144 pazjent b’amilojdozi ATTRv bi hsara fin-nervituri fi stadju 1 jew
2, Wainzua ntwera li huwa aktar effettiv mill-pla¢ebo (trattament fint) biex inagqas ir-ritmu tal-hsara
fin-nervituri kkawzata mill-marda.

II-kejl ewlieni tal-effettivita kien il-bidla fil-livelli tat-TTR fid-demm tal-pazjenti u I-bidliet fil-hsara fin-
nervituri u fil-kwalita tal-hajja (imkejla bl-uzu ta’ skali standard imsejha "mNIS+7” u “Norfolk QoL-
DN”, rispettivament) wara 65 gimgha ta’ trattament. Id-data minn dan l-istudju tgabblet ma’ dik ghall-
grupp tal-pla¢ebo minn studju iehor, li twettaq ghal Tegsedi (medi¢ina ohra ta’ amilojdozi ATTR).

L-istudju ewlieni wera li I-livell ta’ TTR fid-demm naqgas bi 80 % f’pazjenti li nghataw trattament
b’Wainzua u b’10 % f’pazjenti li nghataw placebo. Il-puntegg mNIS+7, uzat ghall-valutazzjoni tal-
hsara fin-nervituri, mar ghall-aghar b’livell aktar baxx b’'Wainzua (madwar 3 punti) milli bil-placebo
(madwar 26 punt). Il-kwalita tal-hajja, imkejla bil-puntegg ta’ Norfolk QoL-DN, tjiebet b'madwar 6
punti f'pazjenti li nghataw trattament b’Wainzua, meta mqgabbla ma’ aggravar ta’ madwar 14-il punt
f'dawk fugq il-placebo.

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

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

L-effett sekondarju I-aktar komuni b’'Wainzua (li jista’ jaffettwa aktar minn 9 persuni minn kull 10)
huwa tnaqgqis fil-livelli tal-vitamina A. Effett sekondarju komuni iehor b’'Wainzua (li jista’ jaffettwa sa
persuna 1 minn kull 10) huwa rimettar.

Ghaliex Wainzua gie awtorizzat fl-UE?

Wainzua ntwera li jnaggas b’'mod sinifikanti I-livelli tat-TTR fid-demm, biex inaqqas il-hsara fin-
nervituri u biex itejjeb il-kwalita tal-hajja f'pazjenti b’amilojdozi ATTRv bi hsara fin-nervituri fi stadju 1
jew fi stadju 2. Fir-rigward tas-sigurta, |-effetti sekondarji huma normalment hfief ghal moderati fI-
intensita u huma kkunsidrati maniggabbli.

Ghaldagstant, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢¢ji ta” Wainzua 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’
Wainzua?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u |-
prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu
sigur u effettiv ta’ Wainzua.

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

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