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Winrevair (sotatercept)
Harsa generali lejn Winrevair u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Winrevair u ghal xiex jintuza?

Winrevair huwa medicina li tintuza biex ittejjeb il-kapacita ghall-ezercizzju fiziku f'adulti b'ipertensjoni
fl-arterji pulmonari (PAH). Il-pazjenti b’PAH ikollhom pressjoni tad-demm gholja mhux normali fl-arterji
tal-pulmun, li tikkawza sintomi bhal qtugh ta’ nifs u gheja.

Winrevair jintuza f'’kombinazzjoni ma’ medicini ohrajn tal-PAH f'pazjenti b’limitazzjonijiet moderati jew
evidenti ta’ attivita fizika (li jikkorrispondu ghall-klassi funzjonali II jew III tad-WHO rispettivament).

’

PAH hija rari, u Winrevair gie denominat bhala “medicina orfni” (medicina li tintuza f'mard rari) fid-9 ta
Dicembru 2020. Aktar informazzjoni dwar id-denominazzjoni orfni tinstab fuq is-sit web tal-EMA.

Winrevair fih is-sustanza attiva sotatercept.
Kif jintuza Winrevair?

It-trattament b’Winrevair ghandu jinbeda u jkun taht is-supervizjoni ta’ tabib b’esperjenza fid-dijanjozi
u fit-trattament tal-PAH. Il-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.

Winrevair jigi bhala trab li jithallat mal-ilma ghal soluzzjoni. Jinghata permezz ta’ injezzjoni b’siringa
taht il-gilda fl-addome (iz-zaqq), in-naha ta’ fug tad-driegh jew in-naha ta’ fuq tal-koxxa, kull 3
gimghat. Il-pazjenti jew min jiehu hsiebhom jistghu jinjettaw Winrevair huma stess wara li jkunu
tharrgu biex jaghmlu dan.

Qabel kull wahda mill-ewwel 5 dozi ta’ Winrevair, it-tabib jivverifika li I-livelli tal-pjastrini tal-pazjent
huma gholjin bizzejjed u I-livelli tal-emoglobina mhumiex gholjin wisq. Dawn it-testijiet imbaghad
jitwettqu kull 3 sa 6 xhur. It-tabib jista’ jaggusta d-doza, jinterrompi jew iwaqqaf it-trattament jekk
isehhu certi effetti sekondarji.

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

Is-sustanza attiva f'Winrevair, is-sotatercept, tehel ma’ u timblokka proteina msejha activin. B'dan il-
mod, dan jipprevjeni |-hxuna u t-tidjiq tal-vazi u I-arterji zghar fil-pulmun, u b’hekk inaqqas il-
pressjoni tad-demm u jaghmilha aktar facli ghall-galb biex tippompja d-demm.

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

Studju ewlieni wera li Winrevair kien aktar effikaci mill-placebo (trattament fint) biex itejjeb il-kapacita
tal-adulti b’PAH ghall-ezercizzju. IlI-kejl ewlieni tal-effikac¢ja kien id-differenza fid-distanza li I-pazjenti
setghu jimxu f'6 minuti gabel u wara t-trattament.

F'dan I-istudju, li kien jinvolvi 323 pazjent b’PAH, wara 24 gimgha ta’ trattament, Winrevair moghti
flimkien ma’ medicini ohra tal-PAH tejjeb id-distanza li I-pazjenti setghu jimxu f'6 minuti b’'madwar 34
metru, meta mgabbla ma’ metru f'pazjenti li kellhom placebo minflok Winrevair.

X’inhuma r-riskji assocjati ma’ Winrevair?

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

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’"Winrevair (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull
10) jinkludu wgigh ta’ ras, epistassi (li tinfarag), teleangjektasija (vazi homor tad-demm zghar fil-
gilda), dijarea, sturdament, raxx u trombocitopenija (livelli baxxi tal-pjastrini tad-demm).

L-effetti sekondarji serji I-aktar komuni b’Winrevair (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100)
jinkludu trombocitopenija u epistassi.

Winrevair m’ghandux jinghata lil pazjenti li I-livelli tal-pjastrini taghhom huma konsistentement baxxi
(ingas minn 50 x 10°/L) peress li jista’ jzid ir-riskju ta’ emorragija. Winrevair m’ghandux jintuza waqt
it-tgala ghax jista’ jaghmel hsara lill-fetu.

Ghaliex Winrevair gie awtorizzat fl-UE?

Fi studju ewlieni, Winrevair intwera li jtejjeb il-kapacita tal-pazjenti b’PAH ghall-ezercizzju. Fir-rigward
tas-sigurta, |-effetti sekondarji ta’ Winrevair gew ikkunsidrati bhala maniggabbli. Hemm data limitata
dwar is-sigurta kardjovaskulari (li taffettwa I-galb jew i¢-cirkolazzjoni tad-demm) ta’ Winrevair u hemm
bzonn ta’ iktar data.

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

II-kumpanija li tgieghed Winrevair fis-suq ghandha tipprovdi r-rizultati ta’ studju li jivvaluta s-sigurta
kardjovaskulari ta” Winrevair.

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

Informazzjoni ohra dwar Winrevair

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