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SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



vDan il-prodott medic¢inali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Il-professjonisti tal-kura tas-sahha
huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni avversa suspettata. Ara sezzjoni 4.8 dwar kif
ghandhom jigu rappurtati reazzjonijiet avversi.

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Hympavzi 150 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

Hympavzi 150 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Hympavzi 150 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 150 mg ta’ marstacimab f’1 mL ta’ soluzzjoni.

Hympavzi 150 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni fpinna mimlija ghal-lest

Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 150 mg ta’ marstacimab f’1 mL ta’ soluzzjoni.

Marstacimab huwa antikorp monoklonali uman tal-immunoglublina G tat-Tip 1 (IgG1) prodott
f>¢elluli tal-ovarji tal-hamster Ciniz (CHO, Chinese hamster ovary) permezz ta’ teknologija ta” DNA
rikombinanti.

Ecécipjenti b’effett maghruf

Hympavzi fih 0.2 mg ta’ polysorbate 80 f’kull mL ta’ soluzzjoni.

Ghal-lista shiha ta’ e¢¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Soluzzjoni ghall-injezzjoni (injezzjoni).

Soluzzjoni trasparenti, minn bla kulur sa safra ¢ara b’pH ta’ 5.8, u osmolarita ta’ madwar
324 mOsm/L.

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Hympavzi huwa indikat ghall-profilassi ta’ rutina ta’ episodji ta’ hrug ta’ demm f’pazjenti ta’ eta ta’
12-il sena u aktar, li jiznu mill-ingas 35 kg, u li ghandhom:

. Emofilja A (nuqgas kongenitali tal-fattur VI1I):
o Minghajr inibituri tal-fattur VII1 u li ghandhom marda severa (FVIII < 1%)
o B’inibituri tal-fattur VI
. Emofilja B (nuggas kongenitali tal-fattur IX):
o Minghajr inibituri tal-fattur IX u li ghandhom marda severa (FIX < 1%)
o B’inibituri tal-fattur 1X



4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

It-trattament ghandu jinbeda taht is-supervizjoni ta’ professjonist tal-kura tas-sahha b’esperjenza fit-
trattament tal-emofilja. It-trattament ghandu jinbeda fi stat meta ma jkunx qed johrog id-demm.

Pozologija

Id-doza rakkomandata ghal pazjenti ta’ eta ta’ 12-il sena u aktar, li jiznu mill-ingas 35 kg, hija doza
kbira inizjali ta’ 300 mg moghtija bhala injezzjoni taht il-gilda segwita minn hemm ’il quddiem b’doza
ta’ 150 mg moghtija bhala injezzjoni taht il-gilda darba fil-gimgha, fi kwalunkwe hin tal-gurnata.

Kemm idum jinghata t-trattament
Hympavzi huwa mahsub ghal trattament profilattiku fit-tul.

Aggustamenti tad-doza wagqt it-trattament

Jista’ jigi kkunsidrat aggustament tad-doza ghal injezzjoni ta’ 300 mg moghtija taht il-gilda kull
gimgha f’pazjenti li jiznu > 50 kg meta I-professjonist tal-kura tas-sahha jqis li 1-kontroll tal-
avvenimenti ta’ hrug ta’ demm ma jkunx adegwat. Id-doza massima ta’ 300 mg ta’ kull gimgha
m’ghandhiex tinqabez.

Gwida dwar it-trattament ta’ hrug ta’ demm li jigi f'daqqa

M’ ghandhomx jintuzaw dozi addizzjonali ta” Hympavzi biex jittrattaw episod;ji ta’ hrug ta’ demm li
jigu f"daqqa. Ghal gwida dwar it-trattament f’kaz ta’ episodji ta’ hrug ta’ demm li jigu f’daqqa, ara
sezzjoni 4.4.

Gestjoni f’pazjenti b’mard sever akut

F’mard sever akut b’espressjoni akbar tal-fattur tat-tessuti, bhal infezzjoni serja, sepsi, trawma,
korrimenti minn tghaffig, u kancer, it-tishih tar-rispons inflammatorju permezz ta’ inibizzjoni
konkomitanti tal-inibitur tal-moghdija tal-fattur tat-tessuti (TFPI, tissue factor pathway inhibitor) jista’
johloq riskju ta’ reazzjonijiet avversi, b’mod spe¢jali ta’ trombozi (ara sezzjoni 4.4).

It-trattament ta” mard sever akut ghandu jigi gestit skont l-istandard lokali ta’ kura, u t-tkomplija tat-
trattament b’Hympavzi f’din is-sitwazzjoni ghandha tigi mwiezna kontra r-riskji potenzjali involuti.
Jista’ jkun mehtieg monitoragg addizzjonali ghal reazzjonijiet avversi u l-izvilupp ta’
tromboembolizmu f’dawn il-pazjenti meta jinghata marstacimab. Hympavzi ghandu jigi interrott
b’mod temporanju jekk isehhu sintomi klini¢i, immagini, u/jew sejbiet tal-laboratorju konsistenti ma’
avvenimenti trombotici, u ghandhom jigu gestiti kif indikat klinikament. It-terapija b’Hympavzi tkun
tista’ titkompla ladarba 1-pazjent ikun irkupra klinikament skont il-gudizzju kliniku tal-fornitur tal-
kura tas-sahha (ara s-sezzjoni Doza magbuza hawn taht).

Doza magbuza

Ghal pazjenti fug doza ta’ manteniment ta’ 150 mg

Jekk tinqabez doza, id-doza magbuza ghandha tinghata kemm jista’ jkun malajr qabel il-jum tad-doza
skedata li jmiss, imbaghad ghandha titkompla I-iskeda tas-soltu tad-dozagg ta’ 150 mg taht il-gilda
kull gimgha (I-istess skeda bhal gabel id-doza magbuza jew skeda gdida skont id-data tal-ghoti tad-
doza magbuza).

Jekk id-doza maqgbuza tkun aktar minn 13-il jum wara |-ahhar doza, allura ghandha tinghata doza kbira
inizjali ta’ 300 mg permezz ta’ injezzjoni taht il-gilda segwita minn hemm ’il quddiem bit-tkomplija
tad-doza ta’ 150 mg moghtija bhala injezzjoni taht il-gilda darba fil-gimgha.

Ghal pazjenti fug doza ta’ manteniment ta’ 300 mg

Jekk tingabez doza wahda jew aktar, id-doza magbuza ghandha tinghata kemm jista’ jkun malajr,
imbaghad ghandha titkompla l-iskeda tas-soltu tad-dozagg ta’ 300 mg taht il-gilda kull gimgha (1-
istess skeda bhal qabel id-doza maqbuza jew skeda gdida skont id-data tal-ghoti tad-doza maqbuza).




Qlib ghial Hympavzi

Qlib minn terapija profilattika b’sostituzzjoni ta’ fattur jew agenti ta’ evitar ghal Hympavzi: Qabel ma
jinbeda Hympavzi, il-pazjenti ghandhom iwaqqfu t-trattament b’koncentrati ta’ fattur tal-
koagulazzjoni (koncentrati tal-fattur V111 jew tal-fattur 1X) jew b’agenti ta’ evitar (ez. FVIla
rikombinanti [rFV1Ia] jew il-konc¢entrat tal-kumpless tal-protrombina attivata [aPCC, activated
prothrombin complex concentrate]). l-pazjenti jistghu jibdew Hympavzi fi kwalunkwe hin wara li
jwaqgfu l-koncentrati tal-fattur tal-koagulazzjoni jew l-agenti ta’ evitar.

Qlib minn prodotti medic¢inali ghall-emofilja mhux ibbazati fuq fattur ghal Hympavzi: M’hemm I-ebda
data mill-istudji klini¢i disponibbli biex tiggwida 1-glib tal-pazjenti minn prodotti medi¢inali ohra
mhux ibbazati fuq fattur ghal marstacimab. Ghalkemm ma giex studjat perjodu minghajr 1-ghoti tal-
medicina, appro¢¢ wiched huwa li jithalla perjodu adegwat (ta” mill-ingas 5 half-lives) minghajr 1-
ghoti tal-agent precedenti abbazi tal-half-life fuq it-tikketta gabel ma jinbeda t-trattament b’Hympavzi.
Jista’ jkun mehtieg appogg emostatiku b’koncentrati ta’ fatturi tal-koagulazzjoni jew b’agenti ta’
evitar waqt il-bdil minn prodotti medicinali ohra tal-emofilja mhux ibbazati fuq fattur ghal Hympavzi.

Popolazzjonijiet spe¢jali

Indeboliment tal-fwied
Mhu rrakkomandat I-ebda aggustament fid-doza f’pazjenti b’indeboliment tal-fwied hafif (ara
sezzjoni 5.2). Marstacimab ma giex studjat f’pazjenti b’indeboliment tal-fwied moderat jew sever.

Indeboliment tal-kliewi
Mhu rrakkomandat I-ebda aggustament fid-doza f’pazjenti b’indeboliment tal-kliewi hafif (ara
sezzjoni 5.2). Marstacimab ma giex studjat f’pazjenti b’indeboliment tal-kliewi moderat jew sever.

Anzjani
Mhu rrakkomandat I-ebda aggustament fid-doza f’pazjenti ta’ eta ta’ aktar minn 65 sena (ara
sezzjoni 5.2).

Popolazzjoni pedjatrika

Hympavzi m’ghandux jintuza fi tfal li ghandhom ingas minn sena minhabba kwistjonijiet potenzjali
ta’ sigurta. Is-sigurtd u l-effikacja ta’ marstacimab f’pazjenti pedjatrici ta’ eta ta” < 12-il sena ghadhom
ma gewx determinati s’issa. Is-sigurta u l-effikac¢ja ta’ marstacimab f’adolexxenti b’piz tal-gisem ta’

< 35 kg ma gewx determinati s’issa. M”hemm 1-ebda data disponibbli.

Immaniggjar fl-ambjent perioperattiv

Is-sigurta u l-effikacja ta’ marstacimab ma gewx evalwati formalment fl-ambjent kirurgiku. Kien

istudji kliniéi.

Ghal kirurgija serja, huwa rrakkomandat li Hympavzi jitwaqgaf temporanjament ghal mill-ingas

7 ijiem gabel u li jinbeda lI-immaniggjar skont l-istandard lokali ta’ kura b’koncentrat ta’ fattur tal-
koagulazzjoni jew b’agent ta’ evitar u b’mizuri biex jimmaniggjaw ir-riskju ta’ trombozi fil-vini li
jista’ jizdied fil-perjodu perioperattiv. Ghandha tigi kkonsultata 1-informazzjoni dwar il-prodott ghall-
kon¢entrat tal-fattur tal-koagulazzjoni jew ghall-agent ta’ evitar ghal linji gwida dwar id-dozagg
f’pazjenti b’emofilja li tkun se ssirilhom operazzjoni serja. It-tkomplija tat-terapija b’Hympavzi
ghandha tqis l-istatus kliniku generali tal-pazjent, inkluz il-prezenza ta’ fatturi ta’ riskju
tromboemboliku wara I-kirurgija, 1-uzu ta’ prodotti emostati¢i ohra u prodotti medic¢inali ohra
konkomitanti (ara s-sezzjoni Doza magbuza hawn fuq).

Induzzjoni tat-tolleranza immunitarja (ITI, immune tolerance induction)



Is-sigurta u l-effikac¢ja ta’ marstacimab f’pazjenti li ged jir¢ievu ITI kontinwa ma gewx determinti
s’issa, u m’hemm l-ebda data disponibbli.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Hympavzi huwa biss ghal uzu taht il-gilda.

Hympavzi huwa mahsub biex jintuza taht il-gwida ta’ professjonist tal-kura tas-sahha. Wara tahrig
xieraq fit-teknika ta’ injezzjoni taht il-gilda, pazjent jew min jichu hsiebu jkun jista’ jinjetta 1-prodott
medicinali jekk professjonist tal-kura tas-sahha jiddetermina li dan huwa xieragq.

Qabel I-ghoti taht il-gilda, Hympavzi jista’ jitnehha mill-frigg u jithalla jishon f’temperatura
ambjentali fil-kartuna ghal madwar 15 sa 30 minuta ’1 boghod mid-dawl tax-xemx dirett (ara
sezzjonijiet 6.4 u 6.6). ll-prodott medicinali m’ghandux jissahhan bl-uzu ta’ sors ta’ shana bhal mishun
jew microwave.

Is-siti rakkomandati ghall-injezzjoni huma l-addome (mill-ingas 5 cm ’1 boghod miz-zokra) u I-koxxa.
Postijiet ohra huma accettabbli, jekk ikun mehtieg. L-ghoti ta’ Hympavzi fin-naha ta’ fuq tad-driegh
(siringa mimlija ghal-lest biss) u fil-warrani (pinna mimlija ghal-lest biss) ghandha ssir biss minn
persuna li tichu hsieb il-pazjent jew minn professjonist tal-kura tas-sahha. Il-prodott medicinali
m’ghandux jinghata f’partijiet tal-gisem fejn hemm I-ghadam jew fejn il-gilda tkun imbengla, hamra,
sensittiva jew iebsa, jew f’partijiet fejn hemm ¢ikatrici jew stretch marks.

Ghad-doza kbira inizjali ta’ 300 mg, kull wahda miz-zewg injezzjonijiet ta’ Hympavzi ta’ 150 mg
ghandha tinghata f’sit ta’ injezzjoni differenti.

Huwa rrakkomandat li s-sit tal-injezzjoni jinbidel ghal kull injezzjoni.
Hympavzi m’ghandux jigi injettat go vina jew muskolu.

Wagqt it-trattament b’Hympavzi, prodotti medicinali ohra ghall-ghoti taht il-gilda ghandhom,
preferibbilment, jigu injettati f’siti anatomi¢i differenti.

Ghal istruzzjonijiet komprensivi fuq I-ghoti tal-prodott medic¢inali, ara sezzjoni 6.6 u |-“Istruzzjonijiet
ghall-Uzu” moghtija fl-ahhar tal-fuljett ta’ taghrif.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita ec¢essiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata fis-
sezzjoni 6.1.

4.4  Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Traccabilita

Sabiex tittejjeb it-traccabilita tal-prodotti medic¢inali bijologici, 1-isem u n-numru tal-lott tal-prodott
amministrat ghandhom jigu rrekordjati.

Avvenimenti tromboemboli¢i

It-tnehhija tal-inibizzjoni ta’ TFPI tista’ zzid il-potenzjal ta’ pazjent ghal koagulazzjoni u
tikkontribwixxi ghar-riskju individwali u multifattorjali ta’ pazjent li jkollu avvenimenti
tromboembolic¢i. Avvenimenti tromboti¢i fl-arterji u fil-vini, inkluz embolizmu, kienu rrappurtati fi
studji klini¢i b’marstacimab (ara sezzjoni 4.8). Dawn l-avvenimenti sehhew f’individwi b’bosta fatturi
ta’ riskju ghal tromboembolizmu. ll-pazjenti li gejjin jistghu jkunu f’riskju akbar ta’ avvenimenti
tromboemboli¢i bl-uzu ta’ dan il-prodott medicinali:



. pazjenti bi storja medika ta’ mard tal-arterji koronarji, trombozi fil-vini jew l-arterji jew mard
iskemiku,

. pazjenti b’fatturi ta’ riskju maghrufa ghal tromboembolizmu, inkluzi, izda mhux limitati ghal,
kundizzjonijiet protromboti¢i genetici (ez. Fattur V Leiden), pazjenti b’perjodi prolongati ta’
immobilizzazzjoni, obezita, u tipjip,

o pazjenti li attwalment ged jesperjenzaw marda akuta severa b’espressjoni akbar tal-fattur tat-
tessuti (bhal infezzjoni serja, Sepsi, trawma, korrimenti minn tghaffig, kancer).

. pazjenti mmaniggjati f’ambjent perioperattiv u/jew li se ssirilhom kirurgija (ara sezzjoni 4.2).
Fl-ambjent perioperattiv, I-uzu fl-istess hin ta’ Hympavzi ma’ agenti emostatici ohra jista’
potenzjalment izid ir-riskju ta’ trombozi.

Marstacimab ma giex studjat f’pazjenti bi storja medika ta’ avvenimenti tromboembolici precedenti
(ara sezzjoni 5.1) u hemm esperjenza limitata f’pazjenti b’mard sever akut.

F’pazjenti bi storja medika ta’ avvenimenti tromboemboli¢i, b’fatturi ta’ riskju maghrufa ghal
tromboembolizmu, jew li attwalment ged jesperjenzaw marda severa akuta, ghandhom jigu kkunsidrati
I-beneficcji u r-riskji tal-uzu ta” Hympavzi. Pazjenti li jinsabu f’riskju ghandhom jigu mmonitorjati
ghal sinjali bikrija ta’ trombozi, u ghandhom jigu stabbiliti mizuri profilatti¢i kontra t-
tromboembolizmu skont ir-rakkomandazzjonijiet attwali u I-istandard ta’ kura. ll-profilassi
b’Hympavzi ghandha tigi interrotta jekk isehhu sejbiet dijanjostic¢i konsistenti ma’ tromboembolizmu
u l-pazjenti ghandhom jigu mmaniggjati kif indikat klinikament.

L-uzu ta’ prodotti kontra I-inibitur tal-moghdija tal-fattur tat-tessuti (anti-TFPI), inkluz marstacimab,
gie assocjat mal-izvilupp ta’ kumplikazzjonijiet tromboembolici f’pazjenti esposti ghal agenti
emostati¢i addizzjonali (jigifieri agenti ta’ evitar) f’qosor ta’ zmien. Il-prodotti tal-Fattur V1I1 u tal-
fattur IX u l-agenti ta’ evitar inghataw b’mod sigur ghat-trattament ta’ hrug ta’ demm li jigi f’daqqa
f’pazjenti li kienu ged jirc¢ievu marstacimab. Jekk ikunu indikati prodotti tal-fattur V111 jew tal-

fattur IX jew agenti ta’ evitar f’pazjent li qed jir¢ievi profilassi b’Hympavzi, hija rakkomandata d-doza
effettiva minima skont it-tikketta tal-prodott. ll-pazjenti ghandhom jigu infurmati u mmonitorjati
ghall-okkorrenza ta’ sinjali u sintomi ta’ avvenimenti tromboemboli¢i. F’kaz ta’ suspett ta’
avvenimenti tromboembolic¢i, Hympavzi ghandu jitwaqqaf u ghandu jinbeda trattament mediku xieraq.

Gwida dwar it-trattament ta’ hrug ta’ demm li jigi °dagqga

Prodotti tal-fattur V11 u tal-fattur IX jew agenti ta’ evitar (ez. rFVIIa jew aPCC) jistghu jinghataw
ghat-trattament ta’ hrug ta’ demm li jigi f"daqqa f’pazjenti li jkunu ged jircievu Hympavzi.
M’ghandhomx jintuzaw dozi addizzjonali ta’ Hympavzi biex jittrattaw episodji ta’ hrug ta’ demm li
jigu f’daqqa. Il-professjonisti tal-kura tas-sahha ghandhom jiddiskutu mal-pazjenti u/jew dawk kollha
li jiehdu hsiebhom dwar id-doza u I-iskeda tal-konc¢entrati tal-fattur tal-koagulazzjoni jew tal-agenti ta’
evitar 1i ghandhom jintuzaw, jekk ikun mehtieg, waqt li jkunu ged jir¢ievu profilassi b’Hympavzi.

Meta jigi ttrattat hrug ta’ demm li jigi f’daqqa bi prodotti tal-fattur V11 jew tal-fattur IX jew b’agenti
ta’ evitar, hija rakkomandata I-inqas doza effettiva skont l-informazzjoni dwar il-preskrizzjoni tal-
prodott. Il-professjonisti tal-kura tas-sahha ghandhom jirreferu ghall-informazzjoni tal-prodott ghall-
koncentrat tal-fattur tal-koagulazzjoni jew l-agent ta’ evitar li jkun ged jintuza. Ghal rFVIIa, huma
rrakkomandati doza massima ta’ 90 ug/kg piz tal-gisem ghal kull doza u frekwenza massima tad-
dozagg ta’ kull saghtejn. Ghal aPCC, hija rrakkomandata doza massima ta’ 100 unita/kg piz tal-gisem
fi zmien 24 siegha.

Reazzjonijiet ta’ sensittivitd e¢cessiva

Sehhew reazzjonijiet tal-gilda ta’ raxx u hakk 1i jistghu jirriflettu sensittivita eccessiva ghall-medi¢ina
f’pazjenti ttrattati b’marstacimab (ara sezzjoni 4.8). Jekk pazjenti ttrattati b’Hympavzi jizviluppaw
reazzjoni ta’ sensittivita eccessiva severa, Wissi lill-pazjenti biex iwaqqfu Hympavzi u jfittxu
trattament ta’ emergenza immedjat.



Effetti ta’ marstacimab fuq it-testijiet tal-koagulazzjoni

It-terapija b’marstacimab ma tipproducix bidliet klinikament sinifikanti fil-metodi tal-kejl standard tal-
koagulazzjoni inkluz il-Hin tal-Tromboplastina Parzjali attivata (aPTT, activated Partial
Thromboplastin Time ) u I-Hin tal-Protrombina (PT, Prothrombin Time).

Ecc¢ipjenti

Kontenut ta’ polysorbate
Dan il-prodott medicinali fih polysorbate 80. Polysorbate 80 jista’ jikkawza reazzjonijiet ta’
sensittivita ec¢essiva.

Kontenut ta’ sodium
Dan il-prodott medi¢inali fih anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull 1 mL, jigifieri essenzjalment
‘hieles mis-sodium’.

45 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni
Ma twettaq I-ebda studju kliniku ta’ interazzjoni bejn medic¢ini ohra u marstacimab.

Saru studji farmakodinamic¢i mhux klini¢i in vitro dwar I-interazzjonijiet tal-medicina u dawn
jappoggaw l-uzu fl-istess hin ta’ marstacimab ma’ agenti ta’ evitar (ez. rFVIla jew aPCC) ghat-
trattament ta’ hrug ta’ demm li jigi f’daqqa. I1-kombinazzjoni ta’ marstacimab ma’ rFVIla jew aPCC
(femofilja A u B fil-plazma b’inibituri) irrizultat f’zieda fil-generazzjoni tat-trombina meta mgabbel
mat-trattament b’marstacimab wahdu minghajr ma nqabzu 1-oghla livelli ta’ trombina li ntlahqu fil-
plazma mhux emofilika ttrattata b’marstacimab wahdu; f’xi kazijiet il-livelli ta’ trombina kienu fil-
medda rrappurtata ghal plazma normali mhux emofilika.

Studji farmakodinami¢i mhux klini¢i in vivo dwar l-interazzjonijiet tal-medic¢ina li saru ffirien
b’livelli normali ta’ FVIII u FIX ukoll jappoggjaw 1-uzu fl-istess hin ta’ marstacimab ma’ rFVIla
f’doza klinika massima ta’ < 90 pg/kg jew ma’ aPCC f’doza klinika massima ta’ 100 unita/kg ghat-
trattament ta’ hrug ta’ demm li jigi f"daqqa. Giet osservata zieda fl-in¢idenza u/jew fis-severita ta’
trombi/emboli akuti fil-pulmun u fis-sit tal-injezzjoni f*firien emostatikament normali b’dozi oghla ta’
rFVI1la (ara sezzjoni 5.3).

Ghal gwida dwar 1-uzu ta’ koncentrati ta’ fatturi tal-koagulazzjoni jew ta’ agenti ta’ evitar ghat-
trattament ta’ episodji ta’ hrug tad-demm li jigi f"daqqa f’pazjenti li ged jir¢ievu profilassi
b’marstacimab, ara sezzjoni 4.4.

Bhala antikorp monoklonali (mAb, monoclonal antibody), marstacimab huwa mistenni li jitnehha
permezz ta’ moghdijiet kataboli¢i. Ghaldagstant mhuwiex probabbli li jkun hemm impatt fuq it-
tnehhija tieghu permezz ta’ interazzjoni ma’ prodotti medicinali konkomitanti mnehhija permezz ta’
moghdijiet mhux kataboli¢i. Lanqas ma huwa mistenni effett indirett ta’ prodott bijologiku bhal
marstacimab fuq l-espressjoni ta’ enzimi ta¢-citokromu P450.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Nisa i jistghu johorgu tgal

Nisa li jistghu johorgu tqal li ged jir¢ievu Hympavzi ghandhom juzaw kontracettiv effettiv waqt u sa
mill-ingas xahar wara t-twaqqif tat-trattament b’Hympavzi.

Tqala

Ma sarux studji klini¢i dwar l-uzu ta’ marstacimab f’nisa tqal. Ma sarux studji f’annimali dwar ir-
riproduzzjoni b’marstacimab. Mhux maghruf jekk Hympavzi jistax jikkawza hsara lill-fetu meta
jinghata lil mara tqgila jew jistax jaffettwa l-kapacita riproduttiva. Hympavzi ghandu jintuza waqt it-



tgala biss jekk il-beneficciju potenzjali ghall-omm jeghleb ir-riskju ghall-fetu filwaqt li jitgies li, waqt
it-tgala u wara I-hlas, ir-riskju ta’ trombozi huwa akbar u li bosta kumplikazzjonijiet tat-tqala huma
marbuta ma’ riskju akbar ta’ koagulazzjoni intravaskulari mxerrda (DIC, disseminated intravascular
coagulation).

Treddigh

Mhux maghruf jekk marstacimab huwiex eliminat fil-halib tas-sider tal-bniedem. Ma twettqux studji
biex jivvalutaw I-impatt ta’ marstacimab fuq il-produzzjoni tal-halib jew il-prezenza tieghu fil-halib
tas-sider. L-1gG umana hija maghrufa li tigi eliminata fil-halib tas-sider tal-bniedem matul I-ewwel ftit
jiem wara t-twelid, li mbaghad tonqos ghal kon¢entrazzjonijiet baxxi ftit wara; konsegwentement, ir-
riskju ghat-tarbija li qed tigi mreddgha mhux eskluz waqt dan il-perjodu gasir. Wara dan, marstacimab
jista’ jintuza wagqt it-treddigh, jekk hemm bzonn kliniku ghalih.

Fertilita

Studji f’annimali ma urewx effetti diretti jew indiretti tossici fuq il-fertilita (ara sezzjoni 5.3).
M’hemmx data disponibbli fil-bnedmin dwar il-fertilita. Ghaldagstant, 1-effett ta’ marstacimab fuq il-
fertilita tal-irgiel u tan-nisa mhuwiex maghruf.

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Hympavzi m’ghandu l1-ebda effett jew ftit li xejn ghandu effett fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.

4.8 Effetti mhux mixtiega

Sommarju tal-profil tas-siqurta

Il-profil tas-sigurta globali ta’ marstacimab huwa bbazat fuq data migbura minn studji klini¢i. L-iktar
reazzjoni avversa serja ghall-medi¢ina rrappurtata mill-istud;i klini¢i b’marstacimab kienet trombozi
(0.6%) (ara sezzjoni 4.4).

L-aktar reazzjonijiet avversi rrappurtati b’mod frekwenti wara t-trattament b’marstacimab kienu
reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni (ISRs, injection site reactions) (11.4%).

Tabella b’lista ta’ reazzjonijiet avversi

Id-data dwar is-sigurta fit-Tabella 1 hija bbazata fuq id-data migbura mill-istudju ta’ Fazi 3 dwar is-
sigurta u l-effikacja (BASIS) u mill-pazjenti li ghaddew mill-istudju BASIS ghall-istudju ta’ estensjoni
open-label (OLE, open-label extension) (ara sezzjoni 5.1). Id-data mill-Fazi ta’ Trattament Attiv ta’
12-il xahar tal-istudju krucjali ta’ Fazi 3 tirrifletti I-esponiment ta’ 167 pazjent ragel b’emofilja A jew
B b’inibituri (30.5%) jew minghajr inibituri (69.5%) ghal marstacimab moghti darba fil-gimgha. Mill-
167 pazjent, 135 (80.8%) kienu adulti (eta ta’ 18-il sena u aktar) u 32 (19.2%) kienu adolexxenti (12-
il sena sa < 18-il sena). Total ta’ 154 mill-159 pazjent li lestew il-perjodu ta’ trattament ta’ 12-il xahar
sussegwentement irregistraw fl-istudju OLE 1i ghadde;j. It-tul medjan totali tal-esponiment kien

1225 jum (medda ta’ 28 sa 1 659 jum).

Tabella 1 tigbor fil-qosor ir-reazzjonijiet avversi rrappurtati f"pazjenti li r¢cevew profilassi
b’marstacimab. Ir-reazzjonijiet avversi elenkati fit-tabella ta’ hawn taht huma pprezentati skont is-
sistema tal-klassifika tal-organi (SOC, system organ class) u I-frekwenza, iddefiniti skont din il-
konvenzjoni: komuni hafna (> 1/10); komuni (> 1/100 sa < 1/10); mhux komuni (> 1/1 000 sa

< 1/100); rari (> 1/10 000 sa < 1/1 000); rari hafna (< 1/10 000) jew frekwenza mhux maghruf (ma
tistax tittiched stima mid-data disponibbli). F’kull grupp ta’ frekwenza, ir-reazzjonijiet avversi huma
pprezentati b’dawk bl-aktar serjetd mnizzlin l-ewwel.



Tabella 1. Reazzjonijiet avversi

Sistema tal-klassifika tal-organi Reazzjoni avversa Frekwenza
Disturbi fis-sistema nervuza Ugigh ta’ ras® Komuni
Disturbi vaskulari Ipertensjoni Komuni
Avvenimenti tromboemboli¢i Mhux komuni
(trombozi®)
Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht | Raxx® Komuni
il-gilda Hakk Komuni
Disturbi generali u kondizzjonijiet ta’ | Reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni® Komuni hafna
mnejn jinghata

a. Ugigh ta’ ras jinkludi kemm ugigh ta’ ras kif ukoll emikranja.
b. L-ADR irrappurtata fl-istudju ta’ estensjoni open-label.
c. ara “Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula”

Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni

B’kollox, 19 (11.4 %)-il pazjent ittrattat b’marstacimab irrappurta ISRs. ll-bi¢ca 1-kbira tal-ISRs
osservati fl-istudji klini¢i ta” marstacimab kienu temporanji u rrappurtati bhala ta’ severita hafifa ghal
moderata. L-ebda okkorrenza ta’ reazzjoni fis-sit tal-injezzjoni ma wasslet ghal aggustament fid-doza
jew ghal twaqqif tal-medic¢ina. L-ISRs jinkludu tbengil fis-sit tal-injezzjoni, eritema fis-sit tal-
injezzjoni, ematoma fis-sit tal-injezzjoni, emorragija fis-sit tal-injezzjoni, ebusija fis-sit tal-injezzjoni,
edema fis-sit tal-injezzjoni, ugigh fis-sit tal-injezzjoni, hakk fis-sit tal-injezzjoni, u nefha fis-sit tal-
injezzjoni.

Raxx
B’kollox, 6 (3.6%) pazjenti ttrattati b’marstacimab irrappurtaw raxx.

Pazjent wiehed b’emofilja B severa b’inibituri u bi storja ta’ reazzjoni allergika ghall-fattur IX
ezogenu esperjenza raxx sever li beda wara madwar 9 xhur. ll-pazjent kellu bzonn kors fit-tul ta’
kortikosterojdi orali sakemm ghadda u t-trattament b’marstacimab twaqqaf.

Popolazzjoni pedjatrika

Il-popolazzjoni pedjatrika studjata tinkludi total ta’ 32 pazjent adolexxenti (eta minn 12 sa < 18-
il sena). 1l-profil tas-sigurta ta’ marstacimab kien generalment konsistenti bejn 1-adolexxenti u I-adulti.

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medicinali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. I1-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla £ Appendici V.

4.9 Doza eccessiva
Hemm esperjenza limitata b’doza ec¢éessiva ta’ marstacimab.

Ma sehh |-ebda avveniment avvers serju f' numru zghir ta’ pazjenti adulti i kienu jiznu > 50 kg u li
kellhom sa 3 xhur ta’ esponiment ghal marstacimab b’doza ta’ 450 mg moghtija taht il-gilda kull
gimgha waqt 1-istudji tal-fazi bikrija. Madankollu, dan kien grupp zghir, u l-effett ta’ esponimenti
gholjin fit-tul mhux maghruf. L-ghoti ta’ dozi oghla minn dawk rakkomandati jista’ jirrizulta
f’koagulabbilta eccessiva.

Pazjenti li jircievu doza ec¢essiva a¢cidentali ghandhom jikkuntattjaw lill-fornitur tal-kura tas-sahha
taghhom immedjatament u jigu mmonitorjati mill-qrib. F’kaz ta” doza ec¢¢essiva, huwa rrakkomandat


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

li I-pazjent jigi mmonitorjat ghal kwalunkwe sinjal jew sintomu ta’ reazzjonijiet avversi u/jew
koagulabbilta ec¢essiva u ghandu jinbeda trattament sintomatiku xieraq immedjatament.

Popolazzjoni pedjatrika

Dozi ta’ aktar minn 150 mg fil-gimgha ghal adolexxenti li ghandhom bejn 12 u 17-il sena u li jiznu

< 50 kg ma gewx studjati. Ma gie rrappurtat 1-ebda kaz ta’ doza ec¢cessiva fil-popolazzjoni pedjatrika.
Il-principji deskritti hawn fuq japplikaw ghall-immaniggjar ta’ doza eccessiva fil-popolazzjoni
pedjatrika.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinamici

Kategorija farmakoterapewtika: antiemorragici, emostatici sistemici ohra, Kodi¢i ATC: B02BX11

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Marstacimab huwa antikorp 1gG1 monoklonali uman dirett kontra d-dominju Kunitz 2 (K2) tal-
inibitur tal-moghdija tal-fattur tat-tessuti (TFPI), I-inibitur primarju tal-kaskata tal-koagulazzjoni
estrinsika. It-TFPI inizjalment jintrabat ma’ u jinibixxi s-sit attiv tal-fattur Xa permezz tat-tieni
dominju tal-inibitur Kunitz (K2) tieghu. L-azzjoni ta’ marstacimab li jinnewtralizza I-attivita inibitorja
tat-TFPI tista’ sservi biex issahhah il-moghdija estrinsika u tevita n-nugqgasijiet fil-moghdija intrinsika
tal-koagulazzjoni billi zzid il-fattur Xa hieles disponibbli biex izid il-generazzjoni tat-trombina u
jippromwovi I-emostasi.

Effetti farmakodinamici

B’mod konsistenti mal-mekkanizmu tieghu kontra t-TFPI, I-ghoti ta’ marstacimab lil pazjenti
b’emofilja bl-inibituri u minghajrhom jikkawza zieda fit-TFPI totali u fil-bijomarkaturi downstream
tal-generazzjoni tat-trombina bhal frammenti tal-protrombina 1+2, livelli massimi tat-trombina, u D-
dimer. Dawn il-bidliet kienu riversibbli wara li twagqaf it-trattament. Gew irrappurtati zidiet sporadi¢i
jew temporanji f"D-dimer u fi frammenti tal-protrombina 142 ’il fuq mill-valuri fizjologic¢i fl-istudju
ta’ Fazi 3 minghajr ebda thassib assoc¢jat mas-sigurta.

Ma kien hemm I-ebda differenza klinikament rilevanti fl-effetti farmakodinamici bejn il-partecipanti
b’emofilja bl-inibituri u minghajrhom wara 1-ghoti taht il-gilda ta’ marstacimab kull gimgha.

Effikacija klinika u sigurta

Studji klinici f’pazjenti adulti u adolexxenti b’emofilja A minghajr inibituri ta’ FVIII jew emofilja B
Mminghajr inibituri ta’ FIX

Pazjenti (li ghandhom > 12-il sena u jiznu > 35 kg) b’emofilia A minghajr inibituri u emofilja B
minghajr inibituri (Studju B7841005)

L-istudju krug¢jali ta’ Fazi 3 kien studju one-way, cross-over, open-label u multi¢entriku li inkluda
koorti minghajr inibituri ta’ 116-il ragel adult u adolexxenti (bl-eta ta’ 12-il sena u aktar u li jiznu

> 35 kg) b’emofilja A severa minghajr inibituri ta’ FVIII jew emofilja B severa minghajr inibituri ta’
FIX 1i qabel kienu r¢evew trattament fuq talba (N = 33) jew profilattiku (N = 83) b’FVIII jew FIX.
Pazjenti bi trattament precedenti jew attwali ghal, jew storja medika ta’, mard tal-arterji koronarji,
trombozi fil-vini jew fl-arterji jew mard iskemiku gew eskluzi mill-istudju.

Il-popolazzjoni tal-koorti minghajr inibituri kienet ikkaratterizzata minn fenotip ta’ episodji severi ta’
hrug ta’ demm. Ir-rati medji ta’ hrug ta’ demm fuq bazi annwalizzati (ABRS, annualised bleeding
rates) kienu ta’ 39.86 u 7.90 f’Fazi ta’ Osservazzjoni ta’ 6 xhur ghall-koorti tat-trattament fuq talba u
ta’ profilassi, rispettivament, qabel il-bidla ghal profilassi b’marstacimab ta’ kull gimgha. Il-pazjenti
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kollha (100%) fil-koorti tat-trattament fuq talba kellhom gog wiehed jew aktar fil-mira mad-dhul fl-
istudju u 36.4 % kellhom 3 gogi jew aktar fil-mira meta dahlu fl-istudju. Fil-koorti tal-profilassi ta’
rutina, 55.4 % tal-pazjenti kellhom gog wiehed jew aktar fil-mira mad-dhul fl-istudju u 15.7 %
kellhom 3 gogi jew aktar fil-mira meta dahlu fl-istudju.

Wara |-Fazi ta’ Osservazzjoni ta’ 6 xhur li fiha l-pazjenti rcevew terapija ta’ sostituzzjoni bbazata fuq
fattur jew fuq talba jew bhala profilassi ta’ rutina, il-pazjenti r¢evew doza kbira inizjali ta’ 300 mg ta’
marstacimab segwita minn dozi ta’ manteniment ta’ 150 mg ta’ marstacimab darba fil-gimgha ghal 12-
il xahar. 1z-Zieda fid-doza ghal 300 mg ta’ marstacimab darba fil-gimgha setghet issir wara 6 xhur ghal
pazjenti li kienu jiznu > 50 kg u li esperjenzaw 2 episodji jew aktar ta’ hrug ta” demm 1i jigi ’daqqa.
Erbatax (12.1%) minn 116-il pazjent li récevew marstacimab ghal mill-ingas 6 xhur esperjenzaw zieda
fid-doza ghad-doza ta’ manteniment taghhom.

L-eta medja fil-gruppi tat-trattament Kienet ta’ 32.4 sena (minimu ta’ 13, massimu ta’ 66), 16.4 % tal-
pazjenti kellhom minn 12 sa < 18-il sena, u 83.6 % kellhom > 18-il sena, 100 % kienu rgiel. F’dan il-
koorti minghajr inibituri, 48.3 % tal-pazjenti kienu Bojod, 50.0 % kienu Asjatici, 0.9 % kienu Suwed
jew Amerikani Afrikani, u 0.9 % kellhom l-informazzjoni dwar ir-razza niegsa; 10.3 % tal-pazjenti
identifikaw irwiehhom bhala Ispanici jew Latini. Il-pazjenti kollha ma Kinux inibituri

(78.4% emofilja A, 21.6% emofilja B).

L-objettiv primarju tal-effikacja tal-istudju kien it-tqabbil ta’ profilassi b’marstacimab matul il-Fazi ta’
Trattament Attiv ma’ terapija profilattika ta’ rutina bbazata fuq fattur fil-Fazi ta’ Osservazzjoni kif
imkejla mill-ABR ta’ episodji ta’ hrug ta’ demm ittrattati. Objettivi ewlenin ohra tal-effikacja tal-
istudju kienu jinkludu evalwazzjoni tal-profilassi b’marstacimab meta mqabbel ma’ terapija
profilattika ta’ rutina bbazata fuq fattur kif imkejla mill-in¢idenzi ta’ episod;ji ta’ hrug ta’ demm
spontanju, hrug ta’ demm fil-gogi, hrug ta’ demm fil-gogi fil-mira u t-total ta’ episodji ta’ hrug ta’
demm, kif ukoll valutazzjoni tal-kwalita tal-hajja relatata mas-sahha tal-pazjenti (HRQoL, health-
related quality of life).

Tabella 2 turi r-rizultati tal-effikacja tal-profilassi b’marstacimab meta mgabbla ma’ terapija
profilattika ta’ rutina bbazata fuq fattur. Marstacimab wera nuqqas ta’ inferjorita u superjorita
statistika fuq it-terapija profilattika ta’ rutina bbazata fuq fattur kif imkejla mill-ABR ta’ episodji ta’
hrug ta’ demm ittrattati.
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Tabella 2. Tgabbil tal-ABR bi profilassi b>’Hympavzi kontra profilassi ta’ rutina pre¢edenti
bbazata fuq fattur f’pazjenti ta’ eta ta’ > 12-il sena minghajr inibituri tal-fattur VI1I
jew tal-fattur 1X

Profilassi ta’ rutina

Punti ta’ tmiem fl-ordni tal- bbazata fuq fattur matul Profilassi b>’Hympavzi
gerarkija tal-ittestjar OP ta’ 6 xhur matul ATP ta’ 12-il xahar
(N=83) (N = 83)

Episodji ta’ hrug ta’ demm ittrattati (Primarji)

ABR, ibbazata fuq mudell (Cl ta 7.90 (5.14, 10.66) 5.09 (3.40, 6.78)

95%)
. -2.81 (-5.42, -0.20)
’ 0 ’
Differenza kontra RP (CI ta’ 95%) valur p = 0.0349*

Pazjenti b’0 episodji ta’ hrug ta’
demm, n (%) 33(39.8) 29 (34.9)
Episodji ta’ hrug ta’ demm spontanju, ittrattati
95;2])3& ibbazata fuq mudell (CI ta 5.89 (3.57, 8.22) 3.78 (2.25, 5.31)

-2.11 (-4.26, 0.03)

Differenza kontra RP (CI ta’ 95%) Nuqqas ta” inferjorita*

Episodji ta’ hrug ta’ demm fil-gogi, ittrattati

ABR, ibbazata fuq mudell (CI ta’

95%) 5.69 (3.36, 8.02) 4.13 (2.59, 5.67)

-1.55 (-3.73, 0.62)

Differenza kontra RP (CI ta’ 95%) Nuqqas ta” inferjorita*

Total tal-episodji ta’ hrug ta’ demm, ittrattati u mhux ittrattati

ABR, ibbazata fuq mudell (Cl ta 8.90 (6.02, 11.77) 5.98 (4.14, 7.82)

95%)
. -2.91 (-5.66, -0.17)
> 0
Differenza kontra RP (CI ta’ 95%) Nuqqas ta” inferjorita*

Episodji ta’ hrug ta’> demm fil-gogi fil-mira, ittrattati

ABR, ibbazata fuq mudell (CI ta 3.37 (1.60, 5.15) 251 (1.26, 3.76)

95%)
. -0.87 (-2.42, 0.69)
’ 0
Differenza kontra RP (CI ta’ 95%) Nuqqas ta” inferjorita*

*Kriterju Ssodisfat (Nuqqas ta’ inferjorita/valur p jekk issodisfa s-superjorita)

e |l-kriterju ta’ nuqqas ta’ inferjorita specifikat fil-protokoll (il-limitu ta’ fuq ta’ CI ta’ 95% ghad-differenza)
kien ta’ 2.5 ghall-episodji ta’ hrug ta’ demm ittrattati, hrug ta’ demm spontanju, hrug ta’ demm fil-gogi; 1.2
ghall-episodji ta’ hrug ta’ demm fil-gogi fil-mira; 2.9 ghat-total ta’ episodji ta’ hrug ta’ demm. Jekk il-
kriterju ta’ nuqqas ta’ inferjorita gie ssodisfat, is-superjorita giet sussegwentement ittestjata u stabbilita jekk
I-intervall ta’ kunfidenza eskluda z-zero.

o  ll-valur p huwa ghall-ittestjar tas-superjorita.

¢ |l-medja stmata, id-differenza u l-intervalli ta’ kunfidenza (CIs, confidence intervals) ghall-ABR gejjin minn
mudell ta’ rigressjoni binomjali negattiva.

o Definizzjonijiet tal-episodji ta’ hrug ta’ demm adattati abbazi tal-kriterji tas-Socjeta Internazzjonali dwar it-
Trombozi u 1-Emostazi (ISTH, International Society on Thrombosis and Haemostasis).

e Episodji ta’ hrug ta’ demm ittrattati = episodji ta’ hrug ta” demm ittrattati b’FVIII jew FIX

e Total ta’ episodji ta’ hrug ta’ demm = episodji ta’ hrug ta’ demm ittrattati u mhux ittrattati b’FVIII jew FIX

e ABR = Rata ta’ Episodji ta’ Hrug ta’ Demm fuq Bazi Annwalizzata (Annualised Bleeding Rate);

Cl = Intervall ta’ Kunfidenza (Confidence Interval); OP = Fazi ta’ Osservazzjoni (Observational Phase);
ATP = Fazi ta’ Trattament Attiv (Active Treatment Phase); RP = Profilassi ta’ Rutina (Routine Prophylaxis)

Analizi interim tal-Istudju B7841007 (Koorti minghajr inibituri)
FI-OLE tal-istudju krucjali ta’ Fazi 3, 107 pazjenti rcevew marstacimab bid-dozi stabbiliti waqt il-
partec¢ipazzjoni fl-istudju B7841005 (jigifieri 150 mg jew 300 mg taht il-gilda darba fil-gimgha) ghal
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massimu ta’ 43 xahar addizzjonali (medja ta’ 31 Xahar) fejn intwera li marstacimab izomm Il-effikacja
fit-tul.

Twettqet analizi deskrittiva biex tigi vvalutata I-profilassi b’marstacimab maz-zmien. Il-medja bbazata
fug mudell u sommarji deskrittivi ohra ghall-ABR tal-episodji ta’ hrug ta’ demm ittrattati huma murija
fit-Tabella 3.

Tabella 3. L-ABR bi profilassi b’Hympavzi maz-zmien f’pazjenti ta’ > 12-il sena minghajr
inibituri tal-fattur VII1 jew tal-fattur 1X

Intervall taz-zmien waqt I-Istudju OLE B7841007*

Punt ta’
tmiem Sena 1l Sena 2 >Sena 3 B’kollox

(N =107) (N =103) (N =96) (N =107)
Episodji ta’ hrug ta’ demm ittrattati
Medja tal-ABR 3.17 2.53 1.81 2.95
(CI ta’ 95%) (2.32, 4.32) (1.87, 3.43) (1.31, 2.52) (2.21, 3.94)
Medjan tal- 1.00 1.00 0.00 0.94
ABR (0.00, 5.00) (0.00, 3.00) (0.00, 2.66) (0.35, 4.40)
(IQR)

*1l-pazjenti rcevew marstacimab ghal massimu ta’ 43 xahar addizzjonali (medja ta’ 31 xahar) matul B7841007.

Sena 1: Jum 1 sa Jum 365; Sena 2: Jum 366 sa Jum 730; > Sena 3: Jum 731 sad-data meta wagqfet tingabar id-

data f"xahar 43

¢ |l-medja stmata u l-intervalli ta’ kunfidenza (Cls) ghall-ABR gejjin minn mudell ta’ rigressjoni binomjali
negattiva.

e Il-medjan u I-firxa interkwartili (IQR, interquartile range), il-25 percentil sal-75 percentil, ghall-ABR gejjin
mis-sommarju deskrittiv.

e ABR = Rata ta’ Episodji ta’ Hrug ta’ Demm fuq Bazi Annwalizzata; CI = Intervall ta’ Kunfidenza;
IQR = Firxa Interkwartili; N = numru ta’ pazjenti li kkontribwew data ghall-analizi f’kull intervall ta’ hin

Studji klinici f'pazjenti adulti u adolexxenti b’emofilja A b inibituri ta’ FVIII jew emofilja B b inibituri
ta’ FIX

Pazjenti (li ghandhom > 12-il sena u jiznu > 35 ko) b’emofilia A b’inibituri u emofilia B b inibituri
(Studju B7841005)

L-istudju krucjali ta” Fazi 3 kien studju one-way, cross-over, open-label u multi¢entriku li inkluda
koorti tal-inibituri ta’ 51 ragel adult u adolexxenti (bl-eta ta’ 12-il sena u aktar u li jiznu > 35 kQ)
b’emofilja A severa b’inibituri ta’ FVIII jew emofilja B severa b’inibituri ta’ FIX li qabel kienu
réevew trattament fuq talba (N = 48) jew profilattiku (N = 3) b’agenti ta’ evitar (rFVIla jew aPCC). Il-
pazjenti kollha kellhom storja dokumentata ta’ inibituri. Pazjenti bi trattament precedenti jew attwali
ghal, jew storja medika ta’, mard tal-arterji koronarji, trombozi fil-vini jew fl-arterji jew mard
iskemiku gew eskluzi mill-istudju.

Wiara I-Fazi ta’ Osservazzjoni ta’ 6 xXhur, il-pazjenti réevew doza kbira inizjali ta’ 300 mg ta’
marstacimab segwita minn dozi ta’ manteniment ta’ 150 mg ta’ marstacimab darba fil-gimgha ghal 12-
il xahar. 1z-zieda fid-doza ghal 300 mg ta’ marstacimab darba fil-gimgha setghet issir wara 6 xhur ghal
pazjenti li kienu jiznu > 50 kg u li esperjenzaw 2 episodji jew aktar ta’ hrug ta’ demm li jigi f"daqqa.
Erba’ (7.8%) minn 51 pazjent li r¢cevew marstacimab ghal mill-ingas 6 xhur esperjenzaw zieda fid-
doza ghad-doza ta’ manteniment taghhom.

L-objettiv primarju tal-effikacja tal-istudju kien it-tqabbil ta’ profilassi b’marstacimab matul il-Fazi ta’
Trattament Attiv ma’ terapija fuq talba b’agent ta’ evitar fil-Fazi ta’ Osservazzjoni kif imkejjel mill-
ABR ta’ episodji ta’ hrug ta’ demm ittrattati. Objettivi ewlenin ohra tal-effikacja tal-istudju kienu
jinkludu evalwazzjoni tal-profilassi b’marstacimab meta mqgabbel ma’ terapija fuq talba b’agent ta’
evitar kif imkejla mill-in¢idenzi ta’ episodji ta’ hrug ta’ demm spontanju, hrug ta’ demm fil-gogi, hrug
ta’ demm fil-gogi fil-mira u t-total ta’ episodji ta’ hrug ta’ demm, kif ukoll valutazzjoni tal-kwalita tal-
hajja relatata mas-sahha tal-pazjenti (HRQoL, health-related quality of life).
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Fost il-51 pazjent ittrattati b’marstacimab (78.4% emofilja A, 21.6% emofilja B), I-eta medja kienet ta’
27.7 sena (minimu ta’ 12, massimu ta’ 75), 25.5 % tal-pazjenti kellhom minn 12 sa < 18-il sena,

74.5 % kellhom > 18-il sena, 100 % kienu rgiel. F’dan il-koorti tal-inibituri, 29.4 % tal-pazjenti kienu
Bojod, 54.9 % kienu Asjatici, 15.7 % kienu Suwed jew Amerikani Afrikani, u 2.0 % tal-pazjenti
identifikaw irwiehhom bhala Ispanici jew Latini.

Mill-51 pazjent li nghataw id-doza, 48 pazjent kienu réevew agenti ta’ evitar fuq talba fil-passat qabel
ma qalbu ghat-trattament b’marstacimab u d-data minn dawn it-48 pazjent intuzat ghall-analizi tal-
effikacja primarja. Din il-popolazzjoni kienet ikkaratterizzata minn fenotip ta’ episodji severi ta’ hrug
ta’ demm. L-ABRs medji ghall-episodji ta’ hrug ta’ demm ittrattati kKienu 19.78 fil-Fazi ta’
Osservazzjoni, qabel ma ghaddew ghall-profilassi b’marstacimab kull gimgha. Mit-48 pazjent, 70.8 %
tal-pazjenti kellhom gog wiched jew aktar fil-mira mad-dhul fl-istudju u 25.0 % kellhom 3 gogi jew
aktar fil-mira meta dahlu fl-istudju.

Tabella 4 turi r-rizultati tal-effikacja tal-profilassi b’marstacimab meta mqabbla ma’ terapija fuq talba

b’agent ta’ evitar. Il-profilassi b’marstacimab uriet ukoll superjorita fuq it-terapija fuq talba b’agent ta’
evitar f’in¢idenzi ta’ episod;ji ta’ hrug ta’ demm ittrattati, hrug ta’ demm spontanju, hrug ta’ demm fil-

gogi, it-total ta’ episodji ta’ hrug ta’ demm totali u hrug ta’ demm fil-gogi fil-mira.

Tabella 4. Tgabbil tal-ABR bi profilassi b’ Hympavzi mqabbla ma’ terapija fuq talba b’agent ta’
evitar f’pazjenti ta’ eta ta’ > 12-il sena b’inibituri tal-fattur VII1I jew tal-fattur 1X

Terapija fuq talba b’agent

Punti ta’ tmiem fl-ordni tal-gerarkija ta’ evitar matul OP ta’ Profilassi b’Hympavzi
tal-ittestjar 6 xhur matul ATP ta’ 12-il xahar
(N =48) (N =48)

Episodji ta’ hrug ta’ demm ittrattati (Primarji)

ABR, ibbazata fuq mudell (CI ta’

95%) 19.78 (16.12, 24.27) 1.39 (0.85, 2.29)
Proporzjon kontra OD (CI ta’ 95%) 0.070 (0.042, 0.118)
Valur p < 0.0001
Partecipanti b’0 episodji ta’ hrug ta’ 1(2.) 26 (54.2)

demm, n (%)

Episodji ta’ hrug ta’ demm spontanju, ittrattati

ABR, ibbazata fuq mudell (CI ta’

95%) 15.27 (12.07, 19.31) 0.87 (0.53, 1.43)
Proporzjon kontra OD (CI ta’ 95%) 0.057 (0.035, 0.092)
Valur p < 0.0001

Episodji ta’ hrug ta’ demm fil-gogi, ittrattati

95&])3& ibbazata fuq mudell (CI ta 15.15 (11.87, 19.34) 1.10 (0.59, 2.04)
Proporzjon kontra OD (CI ta’ 95%) 0.072 (0.038, 0.138)
Valur p < 0.0001

Total tal-episodji ta’ hrug ta’ demm, ittrattati u mhux ittrattati

95‘(;)1)3& ibbazata fuq mudell (C1 ta 27.29 (22.54, 33.03) 4.36 (2.65, 7.18)
Proporzjon kontra OD (CI ta’ 95%) 0.160 (0.102, 0.249)
Valur p <0.0001

Episodji ta’ hrug ta’ demm fil-gogi fil-mira, ittrattati

95@5& ibbazata fuq mudell (Cl ta 6.30 (4.32, 9.20) 0.79 (0.36, 1.74)
Proporzjon kontra OD (CI ta’ 95%) 0.126 (0.062, 0.256)
Valur p 0.0001

. Valur p fuq 2 nahat ghall-ipotezi nulla li 1-proporzjon = 0.5.
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. Il-medja stmata, il-proporzjon u l-intervalli ta’ kunfidenza (ClIs) ghall-ABR gejjin minn mudell ta’
rigressjoni binomjali negattiva.

. Definizzjonijiet tal-episodji ta’ hrug ta’ demm adattati abbazi tal-kriterji ISTH.

. Episodji ta’ hrug ta’ demm ittrattati = episod;ji ta’ hrug ta’ demm ittrattati b’agent ta’ evitar

. Total tal-episodji ta’ hrug ta’ demm = episodji ta’ hrug ta’ demm ittrattati u mhux ittrattati b’agent ta’
evitar

. ABR = Rata ta’ Episodji ta’ Hrug ta’ Demm fuq Bazi Annwalizzata (Annualised Bleeding Rate);

Cl = Intervall ta’ Kunfidenza (Confidence Interval); OD = Fuq Talba (On-Demand); OP = Fazi ta’
Osservazzjoni (Observational Phase); ATP = Fazi ta’ Trattament Attiv (Active Treatment Phase)

Analizi interim tal-1studju B7841007 (Koorti tal-inibituri)

FI-OLE tal-istudju krucjali ta’ Fazi 3, 47 pazjent ircevew marstacimab bid-dozi stabbiliti waqt il-
partec¢ipazzjoni fl-istudju B7841005 (jigifieri 150 mg jew 300 mg taht il-gilda darba fil-gimgha) ghal
massimu ta’ 41 xahar addizzjonali (medja ta’ 19-il xahar) fejn intwera li marstacimab izomm I-
effikacja fit-tul.

Twettqet analizi deskrittiva biex tigi vvalutata l-profilassi b’marstacimab maz-zmien. Il-medja bbazata
fuq mudell u sommarji deskrittivi ohra ghall-ABR tal-episodji ta’ hrug ta’ demm ittrattati huma murija
fit-Tabella 5.

Tabella 5. L-ABR bi profilassi b’Hympavzi maz-zmien f’pazjenti ta’ eta ta’ > 12-il sena
b’inibituri tal-fattur VII1 jew tal-fattur IX

Intervall taz-zmien matul 1-Istudju OLE B7841007*

Punt ta” tmiem Sena 1l Sena 2 >Sena 3 B’kollox

(N=47) (N =32) (N=14) (N=47)
Episodji ta’ hrug ta’ demm ittrattati
Medja tal-ABR 1.20 1.16 0.42 1.19
(CIta’ 95%) (0.72, 2.02) (0.49, 2.76) (0.16,1.13) (0.72, 1.95)
Medjan tal-ABR 0.00 0.00 0.00 0.00
(IQR) (0.00, 2.00) (0.00,1.21) (0.00, 0.94) (0.00,1.18)

*1l-pazjenti rcevew marstacimab ghal massimu ta’ 41 xahar addizzjonali (medja ta’ 19-il xahar) matul
B7841007.

Sena 1: Jum 1 sa Jum 365; Sena 2: Jum 366 sa Jum 730; > Sena 3: Jum 731 sad-data meta wagqfet tingabar id-
data f"xahar 41

. IlI-medja stmata u l-intervalli ta’ kunfidenza (Cls) ghall-ABR gejjin minn mudell ta’ rigressjoni binomjali
negattiva.

. I1-medjan u I-firxa interkwartili (IQR, il-25 percentil sal-75 percentil, ghall-ABR gejjin mis-sommarju
deskrittiv.

. ABR = Rata ta’ Episodji ta’ Hrug ta’ Demm fuq Bazi Annwalizzata; Cl = Intervall ta’ Kunfidenza,

IQR = Firxa Interkwartili; N = numru ta’ pazjenti li kkontribwew data ghall-analizi f’kull intervall ta’ hin

Immunogenicita

Wara mill-ingas sena ta’ dozagg ta’ marstacimab taht il-gilda kull gimgha f*pazjenti b’emofilja
b’inibituri u minghajrhom fl-Istudji migbura B7841005/B7841007, 39 mill-167 (23.4%) pazjent li
kienu ttrattati b’marstacimab u li setghu jigu evalwati ghall-antikorpi kontra I-medi¢ina (ADA, anti-
drug antibody) zviluppaw ADAs. L-in¢idenzi kienu 25.2% (34/135) fl-adulti, 15.6% (5/32) fl-
adolexxenti, 23.5% (12/51) f’pazjenti b'inibituri u 23.3% (27/116) f’pazjenti minghajr inibituri. L-
ADAs kienu temporanji £°67% (26/39) u persistenti £°31% (12/39) tal-pazjenti pozittivi ghall-ADAS.
It-titri tal-ADAs gew rizolti fi 38/39 (97%) pazjent sat-tmiem tal-istudju. Zviluppaw antikorpi
newtralizzanti (NADs, neutralising antibodies) fi 8/167 (4.8%; 6/116-il pazjent minghajr inibituri u fi
2/51 pazjent b’inibituri) pazjent li kienu ttrattati b’marstacimab u li setghu jigu evalwati ghall-ADAS
wagqt l-istudju. L-NAbs kienu temporanji fil-maggoranza (87.5%) tal-pazjenti u I-ebda pazjent ma kien
pozittiv ghan-NAb fit-tmiem tal-istudju. Ghalkemm gew irrappurtati kon¢entrazzjonijiet medji ta’
marstacimab ftit aktar baxxi (madwar 10%-36% ingas) f’pazjenti pozittivi ghall-ADAs meta mgabbla
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ma’ pazjenti negattivi ghall-ADAS, il-kon¢entrazzjonijiet fil-bi¢ca 1-kbira kkoin¢idew bejn dawn iz-
2 gruppi u ma gie identifikat 1-ebda effett klinikament sinifikanti ta> ADAs, inkluzi NAbs, fuq is-
sigurta jew l-effikacja ta” marstacimab tul il-perjodu tat-trattament ta’ 12-il xahar. B’'mod generali, il-
profil tas-sigurta ta’ marstacimab kien simili bejn il-pazjenti b’ADAs (inkluzi NAbs) u dawk
minghajrhom.

Popolazzjoni pedjatrika

L-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini ddiferiet 1-obbligu li jigu pprezentati rizultati tal-istudji
b’Hympavzi f’wiehed jew iktar kategoriji tal-popolazzjoni pedjatrika fit-trattament ta’ emofilja
kongenitali A u emofilja kongenitali B.

5.2. Taghrif farmakokinetiku

Il-farmakokinetika ta’ marstacimab giet determinata permezz ta’ analizi mhux kompartimentali
f’partecipanti b’sahhithom u f’pazjenti b’emofilja A u B b’inibituri u minghajrhom kif ukoll bl-uzu ta’
analizi farmakokinetika tal-popolazzjoni fuq bazi tad-data maghmula minn 287 partecipant

(224 pazjent b’emofilja b’inibituri u minghajrhom u 63 partecipant b’sahhtu) li darba fil-gimgha
réevew dozi ta’ marstacimab taht il-gilda (30 mg sa 450 mg) jew gol-vini (150 mg u 440 mg).

Marstacimab wera farmakokinetika mhux lineari b’esponiment sistemiku ghal marstacimab, kif
imkejjel mill-AUC u s-Crax, li zdied b’mod li huwa akbar milli wiehed proporzjonali ghad-doza. Din
I-imgiba farmakokinetika mhux lineari hija kkawzata mid-dispozizzjoni tal-medi¢ina medjata mill-
mira (TMDD, target-mediated drug disposition) u I-eliminazzjoni mhux lineari dipendenti fuq il-
konéentrazzjoni ta’ marstacimab li ssehh meta marstacimab jintrabat ma’ TFPI endoteljali.

Ma giet osservata I-ebda differenza klinikament sinifikanti fl-esponimenti ghal marstacimab bejn il-
partec¢ipanti b’emofilja b’inibituri u dawk minghajrhom.

Il-proporzjon medju tal-akkumulazzjoni fi stat fiss ghal marstacimab kien bejn wiehed u iehor minn 4
sa 5, b’'mod relattiv ghall-esponiment wara I-ewwel doza wara 1-ghoti taht il-gilda ta’ dozi ta’ 150 mg
u 300 mg ta’ kull gimgha. Il1-kon¢entrazzjonijiet fi stat fiss ta’ marstacimab huma mistennija li
jintlahqu fi Zzmien madwar 60 jum, jigifieri sat-8 jew id-9 doza taht il-gilda meta jinghata darba fil-
gimgha. Ghal marstacimab 150 mg moghti taht il-gilda darba fil-gimgha, l-istimi tal-popolazzjoni tal-
medja tas-Craxss, Crminss, U S-Cavgss ghall-adulti u I-adolexxenti huma murija fit-Tabella 6.

Tabella 6. Konéentrazzjonijiet fi stat fiss ta’ marstacimab fil-plazma f’pazjenti b’emofilja A u B
b’inibituri u minghajrhom wara I-ghoti ta’ 150 mg marstacimab taht il-gilda darba
fil-gimgha (b’doza kbira inizjali ta’ 300 mg taht il-gilda)

Parametru Adulti Adulti Adolexxenti Adolexxenti
minghajr inibituri b’inibituri minghajr inibituri b’inibituri
Chin,ss (ng/mL) 13 200 (95.5%) 16 100 (77.9%) 30 100 (74.5%) 35 500 (69.0%)
Chmax,ss (ng/mL) 17 700 (79.6%) 21900 (67.7%) 37 300 (65.9%) 44 700 (63.5%)
Cavg,ss (Ng/mL) 16 100 (84.3%) 19 800 (70.3%) 34 800 (68.7%) 41 400 (65.2%)

e |d-data hija pprezentata bhala 1-medja aritmetika (%CV).
e Cpinss = koncentrazzjoni minima fil-plazma fi stat fiss; Cmax,ss = koncentrazzjoni massima fil-plazma fi stat
fiss; Cavgss = koncentrazzjoni medja fil-plazma fi stat fiss

Assorbiment

Wara I-ghoti multiplu ta’ marstacimab taht il-gilda lil pazjenti b’emofilja, it-Tmax Mmedjan varja minn
23 sa 59 siegha. I1-bijodisponibilita ta’ marstacimab wara 1-ghoti taht il-gilda kienet stmata li hija
madwar 71 % bl-uzu ta’ mudell tal-farmakokinetika tal-popolazzjoni. Ma dehrux differenzi
klinikament rilevanti fil-bijodisponibilita ta’ marstacimab bejn id-driegh, il-koxxa u l-addome.

Distribuzzjoni
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Il-volum tad-distribuzzjoni fi stat fiss ta’ marstacimab f’pazjenti b’emofilja kien ta’ 6.0 L abbazi ta’
analizi tal-farmakokinetika tal-popolazzjoni. Din id-distribuzzjoni ekstravaskulari limitata
tissuggerixxi li marstacimab huwa ristrett ghall-ispazju intravaskulari.

Bijotrasformazzjoni

Ma twettqux studji dwar il-metabolizmu b’marstacimab. Simili ghal proteini terapewtic¢i ohra b’pizijiet
molekulari oghla mil-limitu ghall-filtrazzjoni glomerulari, marstacimab huwa mistenni li jghaddi minn
katabolizmu proteolitiku u tnehhija medjata mir-ricetturi. Barra minn hekk, abbazi tat-TMDD,
marstacimab huwa mistenni li jitnehha wkoll permezz ta’ tnehhija medjata mill-mira bhala I-
formazzjoni ta’ kumpless ta’ marstacimab/TFPI.

Eliminazzjoni

Ma twettqux studji b’marstacimab dwar l-eskrezzjoni. Abbazi tal-piz molekulari, marstacimab huwa
mistenni li jghaddi minn degradazzjoni katabolika u mhux mistenni li jitnehha mill-Kliewi.
Marstacimab jitnehha permezz ta’ mekkanizmi lineari u mhux lineari. Wara dozi multipli taht il-gilda
u abbazi ta’ analizi tal-PK tal-popolazzjoni, it-tnehhija lineari ta’ marstacimab kienet ta’ madwar
0.017 L/siegha. Abbazi ta’ analizi farmakokinetika tal-popolazzjoni, 90% ta’ marstacimab huwa
mistenni li jigi eliminat sa tmiem madwar xahar wara l-ahhar doza (iz-zmien medjan biex tigi
eliminata 50% tal-medic¢ina huwa madwar 7 sa 11-il jum).

Popolazzjonijiet specjali

Il-piz tal-gisem, il-grupp tal-eta, ir-razza, u t-tip ta’ emofilja

Ghalkemm il-piz kien kovarjabbli importanti biex jiddeskrivi I-farmakokinetika ta’ marstacimab, mhix
mehtiega bidla fid-dozagg abbazi tal-piz f’pazjenti li jiznu > 35 kg. L-esponimenti ghal marstacimab
(il-medja geometrika tal-AUC, tas-Cmax U tas-Crin fi stat fiss) kienu 2.6 sa 3.2 darbiet oghla fl-
adolexxenti meta mqabbla ma’ pazjenti adulti b’emofilja; madankollu I-piz tal-gisem huwa r-raguni
ghall-bic¢a 1-kbira ta” dawn id-differenzi fl-esponimenti. Dawn id-differenzi fil-PK ma jissarrfux
f’differenza klinikament rilevanti fil-livelli tal-markatur farmakodinamiku downstream tat-trombina
massima bejn iz-2 gruppi.

L-impatt tat-tip ta’ emofilja fuq il-farmakokinetika ta’ marstacimab ma nstabx li kien klinikament
rilevanti fil-popolazzjoni tal-pazjenti.

Ir-razza (Asjatika vs. mhux Asjatika) ma gietx identifikata bhala kovarjat li jinfluwenza 1-
farmakokinetika ta’ marstacimab wara aggustament ghall-piz tal-gisem. It-tnehhija lineari aggustata
skont il-piz ta’ marstacimab kienet 26 % oghla f’partecipanti Asjatici meta mgabbla ma’ partecipanti
mhux Asjatic¢i. Din id-differenza ma titqisx bhala klinikament rilevanti. M"hemmx bizzejjed data biex
jigu evalwati d-differenzi potenzjali fl-esponiment ta’ marstacimab f’razez jew etnicita ohra.

Studji klini¢i ta” marstacimab ma inkludewx numru suffi¢jenti ta’ pazjenti bl-eta ta’ 65 sena u aktar
biex jigi ddeterminat jekk hemmzx differenzi fl-esponiment meta mqabbla ma’ pazjenti izghar.

Indeboliment tal-kliewi

It-tnehhija mill-kliewi mhijiex ikkunsidrata importanti ghall-eliminazzjoni tal-mAbs minhabba d-daqgs
kbir taghhom u I-filtrazzjoni ineffi¢jenti mill-glomerulus. Ma sarux studji klini¢i biex jigi evalwat 1-
effett ta’ indeboliment tal-kliewi fuq il-PK ta’ marstacimab.

Il-pazjenti kollha b’emofilja A u B fl-analizi farmakokinetika tal-popolazzjoni kellhom funzjoni tal-
kliewi normali (N = 198; eGFR > 90 mL/min/1.73 m?) jew indeboliment tal-kliewi hafif (N = 25;
eGFR ta’ 60 sa 89 mL/min/1.73 m?). Indeboliment tal-kliewi hafif ma affettwax il-farmakokinetika ta’
marstacimab. M’hemmx data disponibbli dwar |-uzu ta’ marstacimab f’pazjenti b’indeboliment tal-
kliewi moderat jew sever.
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Marstacimab huwa antikorp monoklonali u jitnehha permezz ta’ katabolizmu aktar milli b’eskrezzjoni
mill-kliewi u mhux mistenni li tkun mehtiega bidla fid-doza ghal pazjenti b’indeboliment tal-kliewi.

Indeboliment tal-fwied
Ma sarux studji klini¢i biex jigi evalwat I-effett ta’ indeboliment tal-fwied fuq il-PK ta’ marstacimab,
peress li generalment ma jitqisx klinikament rilevanti ghall-mAbs.

Il-pazjenti kollha b’emofilja A u B fl-istudji klini¢i kellhom funzjoni tal-fwied normali (N = 204;
bilirubina totali u AST < ULN) jew indeboliment tal-fwied hafif (N = 20; bilirubina totali > 1x sa

< 1.5x ULN). Indeboliment tal-fwied hafif ma affettwax il-farmakokinetika ta’ marstacimab.
M’hemmx data disponibbli dwar l-uzu ta’ marstacimab f’pazjenti b’indeboliment tal-fwied moderat
jew sever.

Marstacimab huwa antikorp monoklonali u jitnehha permezz ta’ katabolizmu aktar milli
b’metabolizmu mill-fwied u mhux mistenni li tkun mehtiega bidla fid-doza ghal pazjenti
b’indeboliment tal-fwied.

5.3 Taghrif ta’ qabel l-uzu kliniku dwar is-sigurta

Taghrif mhux kliniku bbazat fuq studji konvenzjonali ta’ effett tossiku minn dozi ripetuti, inkluzi punti
ta’ tmiem ta’ sigurta farmakologika u tolleranza lokali ma juri I-ebda periklu spe¢jali ghall-bnedmin.
Gew osservati infiltrazzjoni riversibbli ta’ ¢elluli mhallta, emorragija, u nekrozi fis-siti tal-injezzjoni
f*firien wara l-injezzjoni taht il-gilda. Ma sarux studji biex jevalwaw il-potenzjal ta’ riskju ta’ kancer,
riskju mutageniku, jew effetti fuq l-izvilupp embrijo-fetali.

Indeboliment tal-fertilita

Marstacimab ma affettwax il-fertilita jew l-izvilupp bikri tal-embrijuni meta nghata bhala doza ripetuta
lil firien irgiel b’dozi ta” mhux aktar minn 1 000 mg/kg/doza u margini ta’ esponiment ta’ 212 x |-
esponiment tal-AUC b’doza klinika ta’ 300 mg taht il-gilda kull gimgha.

Interazzjoni medicinali

L-ghoti flimkien ta’ marstacimab (50 mg/kg) ma’ rFVIla f’firien emostatikament normali kien
ittollerat f’doza ta’ 0.8 mg/kg rFVlIla izda f’doza oghla ta’ rFVIla (3 mg/kg) kien asso¢jat ma’ zieda fl-
in¢idenza u/jew fis-severita ta’ trombi/emboli akuti fil-pulmun u fis-sit tal-injezzjoni. L-ghoti flimkien
ta’ marstacimab (30 mg/kg) ma’ aPCC (10-100 U/kg/jum) f’firien emostatikament normali rrizulta
f’kumplessi medji oghla ta’ trombina-antitrombina u volum medju oghla ta’ plejtlits milli kien
osservat bl-aPCC biss.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ eccipjenti

Disodium edetate

L-Histidine

L-Histidine monohydrochloride

Polysorbate 80 (E 433)

Sucrose

Ilma ghall-injezzjonijiet

6.2 Inkompatibbiltajiet

Fin-nuqqas ta’ studji ta’ kompatibbilta, dan il-prodott medic¢inali m’ghandux jithallat ma’ prodotti

medicinali ohrajn.
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6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

3 snin.

6.4 Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-hazna

Ahzen fi frigg (2 °C - 8 °C).

Taghmlux fil-friza.

Zomm is-siringa mimlija ghal-lest jew il-pinna mimlija ghal-lest fil-kartuna originali taghha sabiex
tilga’ mid-dawl.

Il-prodott medi¢inali jista’ jitnehha mill-hazna fil-frigg u jinhazen fil-kartuna originali tieghu ghal
perjodu wiehed ta’ massimu ta’ 7 ijiem f’temperatura ambjentali (sa 30 °C). ll-prodott medicinali
m’ghandux jerga’ jitqieghed ghal hazna fil-frigg. Qabel it-tmiem ta’ dan il-perjodu ta’ hazna
f’temperatura ambjentali, il-prodott medic¢inali ghandu jintuza jew jintrema.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Hympavzi 150 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni {’siringa mimlija ghal-lest

Kull kartuna fiha siringa wahda mimlija ghal-lest b’doza wahda (hgieg tat-Tip I) b’tapp tal-planger
(elastomer tal-chlorobutyl) u labra mwahhla minn gabel tal-azzar inossidabbli ta’ gejg 27, 1i fiha %%
pulzier u bi protezzjoni tal-labra (elastomer termoplastiku).

Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 1 mL ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni.

Hympavzi 150 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni " pinna mimlija ghal-lest

Hympavzi 150 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest hija disponibbli f’pakkett li fih
pinna mimlija ghal-lest b’doza wahda u f’pakketti multipli li fihom 4 (4 pakketti ta’ pinna wahda)
pinen mimlijin ghal-lest b’doza wahda.

Is-siringa gewwa I-pinna hija maghmula minn hgieg tat-Tip I b’tapp tal-planger (elastomer tal-
chlorobutyl) u labra mwahhla minn qabel tal-azzar inossidabbli ta’ gejg 27, li fiha ' pulzier u bi
protezzjoni tal-labra (elastomer termoplastiku).

Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 1 mL ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni.

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suq.

6.6 Prekawzjonijiet spec¢jali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

Dan il-prodott medi¢inali huwa ghal uzu ta’ darba biss.

Thawdux.

Ghal injezzjoni aktar komda, halli 1i I-prodott medicinali jishon sat-temperatura ambjentali fil-kartuna
protetta mid-dawl tax-xemx dirett ghal madwar 15 sa 30 minuta.

EZamina s-soluzzjoni vizwalment qabel 1-uzu. Hympavzi huwa soluzzjoni trasparenti, minn bla kulur
ghal safra ¢ara. Tuzax jekk il-prodott medic¢inali jkun imcajpar, ta’ kulur isfar skur, jew ikun fih xi
gxur jew frak.

Istruzzjonijiet komprensivi ghall-preparazzjoni u I-ghoti tal-prodott medic¢inali huma moghtija fil-

fuljett ta’ taghrif u 1-“Istruzzjonijiet ghall-Uzu”.
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Hympavzi ma fihx preservattivi; ghalhekk, porzjonijiet mhux uzati ghandhom jintremew.

Kull fdal tal-prodott medi¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

I1-Belgju

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Hympavzi 150 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
EU/1/24/1874/001

Hympavzi 150 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni " pinna mimlija ghal-lest
EU/1/24/1874/002 pinna wahda mimlija ghal-lest
EU/1/24/1874/003 4 pinen mimlijin ghal-lest

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 18 ta’ Novembru 2024

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini https://www.ema.europa.eu.
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ANNESS 11

MANIFATTUR TAS-SUSTANZA BIJOLOGIKA ATTIVAU
MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-
LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD
IL-PROVVISTA U L-UZU

KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-
AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-

RIGWARD TAL-UZU SIGUR U EFFETTIV TAL-PRODOTT
MEDICINALI
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A.  MANIFATTUR TAS-SUSTANZA BIJOLOGIKA ATTIVA U MANIFATTUR
RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur tas-sustanza bijologika attiva

Wyeth BioPharma

Division of Wyeth Pharmaceuticals LLC
One Burtt Road

Andover, MA 01810

L-Istati Uniti tal-Amerika

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands
I1-Belgju

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU

Prodott medicinali li jinghata b’ricetta ristretta tat-tabib (ara Anness I: Sommarju tal-Karatteristici tal-
Prodott, sezzjoni 4.2).

C. KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

o Rapporti perjodici aggornati dwar is-sigurta (PSURS)

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati PSURs ghal dan il-prodott medic¢inali huma mnizzla fil-lista
tad-dati ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont I-Artikolu 107¢(7) tad-

Direttiva 2001/83/KE u kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-portal
elettroniku Ewropew tal-medi¢ini.

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jipprezenta l-ewwel PSUR ghal
dan il-prodott fi zmien 6 Xhur mill-awtorizzazzjoni.

D. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI

o Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jwettaq 1-attivitajiet u I-
interventi mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-RMP maqbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2

tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u kwalunkwe aggornament sussegwenti magbul tal-
RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:
o Meta I-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini titlob din I-informazzjoni;
o Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spe¢jalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefic¢ju u r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).
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. Mizuri addizzjonali ghall-minimizzazzjoni tar-riskji

Qabel it-tnedija ta’ Hympavzi f’kull Stat Membru, id-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-
Suq (MAH) irid jagbel dwar il-kontenut u I-format tal-Kard tal-Pazjent, inkluzi mezzi tal-
komunikazzjoni u modalitajiet ta’ distribuzzjoni, mal-Awtorita Kompetenti Nazzjonali.

o Il-Kard tal-Pazjent hija mmirata biex tinforma l-pazjenti dwar 1-uzu sigur ta’ marstacimab u
dwar ir-riskji importanti assoc¢jati ma’ marstacimab. II-Kard tal-Pazjent ghandha tigi kondiviza
mal-professjonisti tal-kura tas-sahha tal-pazjent (HCPs) biex tinforma lill-HCP bit-trattament
tal-pazjent b’marstacimab u r-riskju ta’ avvenimenti tromboembolici.

L-MAH ghandu jizgura li f’kull Stat Membru fejn Hympavzi jkun tqieghed fis-suq, I-HCPs u I-
pazjenti/il-persuni li jiehdu hsieb il-pazjent kollha li huma mistennija li johorgu ricetta, juzaw jew
jissorveljaw l-ghoti ta’ Hympavzi, ikollhom ac¢cess ghal/jigu pprovduti bil-Kard tal-Pazjent. 11-Kard
tal-Pazjent tigi tradotta fil-lingwa lokali sabiex ikun zgurat il-fehim minn HCPs u pazjenti tal-mizuri
ta’ mitigazzjoni proposti

Il-Kard tal-Pazjent:

o Tinforma lill-pazjenti dwar |-uzu sigur ta’ marstacimab u dwar ir-riskji importanti assocjati ma’
marstacimab.

e |l-pazjent ghandu juri 1-Kard tal-Pazjent lil tabib jew infermier kull meta jkollu appuntament
jew meta jmur l-emergenza ghall-ghajnuna.

o Tinforma lill-professjonisti tal-kura tas-sahha li I-pazjent qed jigi ttrattat b’marstacimab.

o Tfakkar lill-pazjenti dwar ir-riskju ta’ tromboembolizmu matul it-trattament b’marstacimab.

o Tfakkar lill-pazjent meta u kif ghandu jfittex parir mediku ghal kwalunkwe sintomu li
jissuggerixxi avvenimenti tromboembolici.

o Tfakkar lill-pazjent meta u kif jirrapporta sinjali u sintomi rilevanti ta’ tromboembolizmu.

e Tipprovdi dettalji ta’ kuntatt ta’ min jaghti r-ricetta ta’ marstacimab lill-pazjent u |-kuntatti ta’
emergenza.
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ANNESS 11

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF
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A TIKKETTAR
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Hympavzi 150 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
marstacimab

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Siringa wahda mimlija ghal-lest fiha 150 mg ta’ marstacimab f’soluzzjoni ta’ 1 mL.

3.  LISTA TA’ ECCIPJENTI

Disodium edetate, L-Histidine, L-Histidine monohydrochloride, Polysorbate 80, Sucrose, Ilma ghall-
injezzjonijiet

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni
Siringa wahda mimlija ghal-lest
1mL

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghal uzu taht il-gilda.
Thawdux.
Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

Gholli hawn biex tiftah.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

\ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.
Taghmlux fil-friza.
Ahzen fil-kartuna originali sabiex tilga’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

II-Belgju

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/24/1874/001

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Hympavzi 150 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAS-SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Hympavzi 150 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni
marstacimab
Uzu taht il-gilda

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

1mL

6. OHRAJN

Ahzen fi frigg.
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA (PAKKETT SINGOLU)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Hympavzi 150 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f"pinna mimlija ghal-lest
marstacimab

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Pinna wahda mimlija ghal-lest fiha 150 mg ta’ marstacimab f’soluzzjoni ta’ 1 mL.

3.  LISTA TA’ ECCIPJENTI

Disodium edetate, L-Histidine, L-Histidine monohydrochloride, Polysorbate 80, Sucrose, Ilma ghall-
injezzjonijiet

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni
Pinna wahda mimlija ghal-lest
1mL

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghal uzu taht il-gilda.
Thawdux.
Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

Gholli hawn biex tiftah.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.
Taghmlux fil-friza.
Ahzen fil-kartuna originali sabiex tilga’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

II-Belgju

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/24/1874/002

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Hympavzi 150 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA” BARRA GHAL PAKKETT MULTIPLU (BIL-KAXXA L-BLU)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Hympavzi 150 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
marstacimab

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 150 mg ta’ marstacimab "1 mL ta’ soluzzjoni.

3.  LISTA TA’ ECCIPJENTI

Disodium edetate, L-Histidine, L-Histidine monohydrochloride, Polysorbate 80, Sucrose, llma ghall-
injezzjonijiet

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni
Pakkett multiplu: 4 (4 pakketti ta’ pinna wahda) pinen mimlijin ghal-lest ta’ 1 mL

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghal uzu taht il-gilda.
Thawwadx.
Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

Gholli minn hawn biex tiftah.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.
Taghmlux fil-friza.
Ahzen fil-kartuna originali sabiex tilga’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

I1-Belgju

12.  NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/24/1874/003

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Hympavzi 150 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ GEWWA GHAL PAKKETT MULTIPLU (MINGHAJR IL-KAXXA L-BLU)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Hympavzi 150 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f"pinna mimlija ghal-lest
marstacimab

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Pinna wahda mimlija ghal-lest fiha 150 mg marstacimab f’1 mL ta’ soluzzjoni.

3.  LISTA TA’ ECCIPJENTI

Disodium edetate, L-Histidine, L-Histidine monohydrochloride, Polysorbate 80, Sucrose, llma ghall-
injezzjonijiet

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni
Pinna wahda mimlija ghal-lest
1mL

Komponent ta’ pakkett multiplu, ma jistax jinbiegh separatament.

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghal uzu taht il-gilda.
Thawwadx.
Agra |-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.

Gholli minn hawn biex tiftah.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.
Taghmlux fil-friza.
Ahzen fil-kartuna originali sabiex tilga’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

I1-Belgju

12.  NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/24/1874/003

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Hympavzi 150 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAL-PINNA MIMLIJA GHAL-LEST

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Hympavzi 150 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni
marstacimab
Uzu taht il-gilda

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

1mL

6. OHRAJN

Ahzen fi frigg.
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-pazjent

Hympavzi 150 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
marstacimab

vDan il-prodott medicinali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Inti tista’ tghin billi tirrapporta
kwalunkwe effett sekondarju li jista’ jkollok. Ara t-tmiem ta’ sezzjoni 4 biex tara kif ghandek
tirrapporta effetti sekondarji.

Agra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medic¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ tagrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek.

- Din il-medic¢ina giet moghtija lilek jew lit-tifel/tifla taht il-kura tieghek biss. M’ ghandekx
tghaddiha lil persuni ohra. Tista’ taghmlilhom il-hsara anke jekk ghandhom I-istess sinjali ta’
mard bhal tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan
jinkludi xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett

X’inhu Hympavzi u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf gqabel ma tuza Hympavzi
Kif ghandek tuza Hympavzi

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Hympavzi

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

AN N

1. X’inhu Hympavzi u ghalxiex jintuza

Hympavzi fih is-sustanza attiva marstacimab. Marstacimab huwa antikorp monoklonali, tip ta’
proteina, iddisinjat biex jaghraf u jehel ma’ mira specifika fil-gisem imsejha inibitur tal-moghdija tal-
fattur tat-tessuti (TFPI, tissue factor pathway inhibitor).

Hympavzi huwa medicina uzata ghall-prevenzjoni jew it-tnaqqis tal-hrug tad-demm f*pazjenti b’eta ta’
12-il sena u aktar, li jiznu mill-ingas 35 kg, u li ghandhom:

. Emofilja A (nuqqas kongenitali tal-fattur VI1I)
o li ma zviluppawx inibituri tal-fattur VIl b’marda severa (il-livell ta’ fattur V11 fid-demm
huwa ingas minn 1%), jew
o li zviluppaw inibituri tal-fattur V111
. Emofilja B (nugqas kongenitali tal-fattur 1X)
o li ma zviluppawx inibituri tal-fattur 1X b’marda severa (il-livell ta’ fattur IX fid-demm
huwa ingas minn 1%), jew
o li zviluppaw inibituri tal-fattur 1X.

L-emofilja A hija disturb tal-hrug tad-demm li jintiret ikkawzat minn nuqqas tal-fattur VIII. L-
emofilja B hija disturb tal-hrug tad-demm li jintiret ikkawzat minn nuqqas tal-fattur 1X. Il-fattur VIl u
I-fattur IX huma proteini mehtiega biex id-demm jaghgad u jwaqqaf kwalunkwe hrug ta’ demm. Xi
pazjenti b’emofilja jistghu jizviluppaw inibituri tal-fattur VI jew tal-fattur IX (antikorpi fid-demm li
jagixxu kontra medicini ta’ sostituzzjoni tal-fattur VIII jew tal-fattur IX u jzommuhom milli jahdmu
kif suppost).

Is-sustanza attiva f"Hympavzi, marstacimab, taghraf u tehel mat-TFPI, proteina li ma thallix li d-
demm jaghqad izzejjed. Billi jehel mat-TFPI, marstacimab inaggas kemm dan jahdem sew, li
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jippromwovi I-formazzjoni tat-trombina (proteina li ghandha rwol krucjali fit-taghqid tad-demm meta
jsehh korriment jew hsara lill-gisem). Dan jghin biex izid it-taghqid tad-demm u jwaqqaf il-hrug tad-
demm f’pazjenti li ghandhom 1-emofilja.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Hympavzi

Tuzax Hympavzi

- jekk inti allergiku ghal marstacimab jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina (imnizzla fis-
sezzjoni 6). Jekk ikollok xi dubju dwar jekk intix allergiku, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-
infermier tieghek qabel tuza Hympavzi.

Twissijiet u prekawzjonijiet
Kellem lit-tabib tieghek qabel tuza Hympavzi.

Qabel ma tibda tuza Hympavzi, huwa importanti hafna li tkellem lit-tabib tieghek dwar l-uzu
ta’ prodotti ohra tal-fattur VIII u tal-fattur IX jew ta’ “agenti ta’ evitar” (prodotti li jghinu lid-
demm jaghqad izda jahdmu b’mod differenti minn Hympavzi) waqt li tkun ged tuza Hympavzi. Dan
minhabba li t-trattament bi prodotti tal-fattur VII1 u tal-fattur IX jew b’agenti ta’ evitar jista’
jkollu bzonn jinbidel waqt li tkun ged tirc¢ievi Hympavzi. Ezempji ta’ agenti ta’ evitar jinkludu
koncentrat tal-kumpless tal-protrombina attivata (aPCC, activated prothrombin complex concentrate)
u FVIla rikombinanti (rFV1la). Jista’ jkollok bzonn tuza prodotti ohra tal-fattur VI jew tal-fattur IX
jew agenti ta’ evitar biex tittratta episodji ta’ hrug ta’ demm li jigi f"daqqa wagqt li tkun ged tuza
Hympavzi. Segwi bir-reqga I-istruzzjonijiet tal-fornitur tal-kura tas-sahha tieghek dwar meta u kif tuza
dawn il-prodotti waqt li tkun ged tuza Hympavzi.

Emboli tad-demm (avvenimenti tromboembolici)

Hympavzi jzid kemm id-demm tieghek jaghqad facilment u jista’ jikkawza emboli tad-demm fil-vini u
jew fl-arterji (hekk imsejha avvenimenti tromboembolic¢i). L-emboli tad-demm jistghu jkunu ta’
periklu ghall-hajja. Ghid lit-tabib tieghek jekk ghandek storja medika ta’ emboli tad-demm jew jekk
ghandek kundizzjoni li zzid ir-riskju tieghek tal-emboli tad-demm. Dan jinkludi jekk:

o ghandek storja medika ta’ mard tal-arterji koronarji (mard tal-qalb ikkawzat minn tidjiq jew
imblokkar tal-vini u l-arterji tad-demm li jwasslu d-demm lill-muskolu tal-galb)

o ghandek storja medika ta’ mard iskemiku (tnaqqis fil-fluss tad-demm minhabba tidjiq jew
imblukkar tal-vini u l-arterji tad-demm)

e ghandek storja medika ta’ emboli tad-demm fil-vini jew fl-arterji

ghandek kundizzjoni genetika li zzid ir-riskju tieghek ghal emboli tad-demm (bhal Fattur V

Leiden)

tinsab rikoverat f’sodda, immobilizzat jew mhux fuq saqajk ghal Zmien twil

inti obez (ghandek piz zejjed)

tpejjep

attwalment ghandek infezzjonijiet serji

attwalment ghandek sepsi (avvelenament tad-demm)

attwalment ghandek trawma jew korrimenti minn tghaffig

attwalment ghandek kancer

se taghmel operazzjoni

Ieqaf tuza Hympavzi, u kellem tabib immedjatament jekk tinnota xi sintomi ta” embolu tad-demm
possibbli inkluzi 1-effetti sekondarji li gejjin:

nefha jew ugigh fid-dirghajn jew fir-riglejn
hmura jew bdil tal-kulur f*dirghajk jew riglejk
qtugh ta’ nifs

ugigh f’sidrek jew fin-naha ta’ fuq ta’ dahrek
rata mghaggla tat-tahbit tal-galb

thossok se jagbdek hass hazin
ugigh ta’ ras

tnemnim f"wi¢cek

ugigh jew nefha fl-ghajnejn
problemi biex tara
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o tisghol id-demm

Reazzjonijiet allergici

F’nies li kienu qed juzaw Hympavzi dehru sintomi ta’ reazzjoni allergika. leqaf uza Hympavzi u ikseb
ghajnuna medika minnufih jekk ikollok xi sintomi ta’ reazzjoni allergika severa possibbli, inkluzi
dawn i gejjin:

e raxx, horriqija, hakk generalizzat e diffikulta biex tichu n-nifs jew tibla’
o nefha fil-wice, fix-xufftejn, fl-ilsien jew fil- e sturdament
gerzuma

Tfal taht l-eta ta’ 12-il sena

Hympavzi m’ghandux jintuza fi tfal li ghandhom ingas minn sena, u mhux irrakkomandat ghal
individwi b’eta ingas minn 12-il sena. Is-sigurta u I-benefic¢ji ta’ din il-medic¢ina ghadhom mhumiex
maghrufa f*din il-popolazzjoni.

Medi¢ini ohra u Hympavzi
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk ged tuza, uzajt dan 1-ahhar jew tista’ tuza xi medic¢ini ohra.

Tqala, kontracezzjoni u treddigh
Jekk inti tista’ tohrog tqila, ghandek tuza metodu effettiv ta’ kontracezzjoni (kontroll tat-twelid) waqt
it-trattament b’Hympavzi u sa mill-ingas xahar wara l-ahhar injezzjoni.

Jekk inti tqila, tahseb li tista’ tkun tqila jew qged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir tat-tabib
tieghek gabel tuza din il-medic¢ina. It-tabib tieghek se jqis il-beneficcju li tuza Hympavzi kontra r-
riskju ghat-tarbija fil-guf tieghek.

Jekk qed tredda’, itlob il-parir tat-tabib tieghek dwar jekk ghandekx twaqqaf it-treddigh jew jekk
ghandekx tieqaf tuza HYMPAVZI. It-tabib tieghek se jqis il-beneficcju li tuza HYMPAVZI kontra 1-
benefic¢ji ghat-tarbija tieghek 1i qed tigi mreddgha.

Sewqan u thaddim ta’ magni
Hympavzi m’ghandu l-ebda effett jew ghandu effett limitat fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.

HYMPAVZI fih polysorbate 80
Din il-medi¢ina fiha 0.2 mg ta’ polysorbate 80 f’kull mL. Polysorbates jistghu jikkawzaw reazzjonijiet
allergic¢i. Ghid lit-tabib tieghek jekk ghandek xi allergiji maghrufa.

Hympavzi fih sodium
Din il-medi¢ina fiha angas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull 1 mL, jigifieri essenzjalment ‘hieles
mis-sodium’.

3. Kif ghandek tuza Hympavzi

It-trattament tieghek se jinbeda taht supervizjoni ta’ tabib ikkwalifikat biex jiehu hsieb pazjenti bl-
emofilja. Dejjem ghandek tuza din il-medic¢ina skont il-parir ezatt tat-tabib tieghek. I¢¢ekkja mat-tabib
jew mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

Il-fornitur tal-kura tas-sahha tieghek se jipprovdi I-istruzzjonijiet biex twaqqaf it-trattament attwali
tieghek meta tibdel minn medicini bbazati fuq il-fatturi jew mhux ibbazati fuq il-fatturi jew l-agenti ta’
evitar ghal Hympavzi. Ikkuntattja lill-fornitur tal-kura tas-sahha tieghek jekk ikollok xi dubju dwar
x’ghandek taghmel.

Jekk inti marid serjament jew ghandek bzonn li ssirlek kirurgija magguri, ghid lill-fornitur tal-kura tas-
sahha tieghek li ged tuza Hympavzi.
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Zamma ta’ rekord
Kull darba li tuza Hympavzi, hu nota tal-isem u n-numru tal-lott tal-medicina.

Kif jinghata Hympavzi

e Hympavzi jinghata bhala injezzjoni taht il-gilda. Tinjettax direttament go vina jew muskolu.

e Ghal injezzjoni aktar komda, Hympavzi jista’ jithalla jishon f’temperatura ambjentali fil-kartuna ’1
boghod mid-dawl tax-xemx dirett ghal madwar 15 sa 30 minuta gabel I-uzu. Hympavzi
m’ghandux jissahhan b’xi mod iehor. Perezempju, issahhnux f’ilma shun jew microwave.

Qabel ma tuza s-siringa ghall-ewwel darba, it-tabib, I-infermier jew l-ispizjar tieghek se juru lilek
u/jew lil min jichu hsiebek kif tinjetta Hympavzi. Jekk tinjetta Hympavzi inti stess lilek innifsek
jew jekk jinjettah min jiehu hsiebek, inti jew min jiehu hsiebek tridu taqraw u ssegwu bir-reqga
I-istruzzjonijiet dettaljati ghall-uzu fuq in-naha ta’ wara ta’ dan il-fuljett.

Fejn tinjetta Hympavzi

e It-tabib jew l-infermier tieghek se juru lilek u/jew lil min jichu hsiebek liema partijiet tal-gisem
ghandhom jigu injettati b’Hympavzi. L-ahjar post biex taghti Hympavzi hija I-parti taz-zaqq
(addome) jew il-koxxa. L-injezzjonijiet fil-parti ta’ fuq tad-driegh ghandhom jinghataw biss minn
min jichu hsiebek, minn tabib, minn infermier jew minn spizjar.

o Ibdel is-sit tal-injezzjoni fuq gismek kull darba 1i tinghata injezzjoni.

o Jekk tkun mehtiega aktar minn injezzjoni wahda biex tinghata doza shiha, kull injezzjoni ghandha
tinghata f’sit ta’ injezzjoni differenti.

o Jekk ged tuza medi¢ini ohra li jridu jigu injettati taht il-gilda, dawn l-injezzjonijiet ghandhom
jinghataw f’sit ta’ injezzjoni differenti.

Kemm ghandek tuza Hympavzi

It-trattament tieghek se jibda b’doza kbira inizjali 1i mbaghad tigi segwita minn doza ta’ manteniment

li tinghata kull gimgha:

e Doza kbira inizjali (doza tal-bidu oghla biex il-livelli fil-gisem jakkumulaw malajr): Id-doza
rakkomandata hija ta’ 300 mg.

e Doza ta’ manteniment: Id-doza rakkomandata hija ta’ 150 mg.

Ghandek tuza din il-medi¢ina darba fil-gimgha (fi kwalunkwe hin tal-gurnata) fl-istess jum kull
gimgha.

Ghandek tiehu nota ta’ f’liema jum tal-gimgha tuza Hympavzi biex tghinek tiftakar tinjetta din il-
medicina darba fil-gimgha.

Skont kif tirrispondi ghal Hympavzi, it-tabib tieghek jista’ jibdel id-doza ta’ manteniment tieghek kif
mehtieg, sa massimu ta’ 300 mg fil-gimgha.

Uzu fl-adolexxenti

Hympavzi jista’ jintuza f’adolexxenti ta’ eta ta’ 12-il sena u aktar. Adolexxent jista’ jinjetta l-medic¢ina
lilu nnifsu sakemm it-tabib jew I-infermier tal-adolexxent u I-genitur jew min jiehu hsiebu jagblu u I-
pazjent ikun gie mharreg biex jaghmel dan.

Jekk tuza Hympavzi aktar milli suppost

Jekk uzajt Hympavzi aktar milli suppost, ghid lit-tabib tieghek immedjatament. Tista’ tkun fir-riskju li
tizviluppa effetti sekondarji bhal emboli tad-demm u tkun tehtieg attenzjoni medika. Dejjem ghandek
tuza Hympavzi skont il-parir ezatt tat-tabib tieghek u ¢cekkja mat-tabib, mal-ispizjar jew mal-
infermier tieghek jekk ikollok xi dubju.

Jekk tinsa tuza Hympavzi

e Jekk tinsa d-doza skedata tieghek, injetta d-doza li tkun insejt malajr kemm jista’ jkun qabel il-jum
tad-doza skedata li jmiss. Imbaghad kompli injetta 1-medicina kif skedat. M’ghandekx tinjetta
doza doppja biex tpatti ghal kull doza li tkun insejt tichu.
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e Jekk tinsa zewg dozi skedati wara xulxin (jigifieri jekk ghaddew aktar minn 13-il jum mill-ahhar
injezzjoni tieghek), ikkuntattja lit-tabib tieghek mill-aktar fis possibbli u stagsi x’ghandek
taghmel.

e Jekk ghandek xi dubju dwar x’ghandek taghmel, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier
tieghek.

Jekk tieqaf tuza Hympavzi
Tiqgafx tuza Hympavzi minghajr ma I-ewwel titkellem mat-tabib tieghek. Jekk tieqaf tuza Hympavzi,
tista’ ma tibgax protett kontra 1-hrug ta’ demm.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medicina, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-
infermier tieghek.

4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medi¢ina ohra, din il-medicina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Effetti sekondarfji serji

Hympavzi jista’ jikkawza raxx (deher f°sa 1 minn kull 10 persuni), 1i jista’ jkun sever. Ikkuntattja lit-
tabib tieghek immedjatament jekk ikollok raxx sever; xi tipi ta’ raxx jistghu jkunu serji. Tergax tuza
Hympavzi gabel ma tkun tkellimt mat-tabib tieghek dwar ir-raxx tieghek.

Hympavzi jista’ jikkawza emboli tad-demm (tromboembolizmu) (li jidher 1 minn kull 100 persuna).
Ieqaf uza Hympavzi u kkuntattja lit-tabib tieghek immedjatament jekk tinnota xi sinjali jew sintomi ta’
embolu tad-demm possibbli. Jekk joghgbok irreferi ghal sezzjoni 2 “X’ghandek tkun taf gabel ma
tuza Hympavzi” ghal lista ta’ sintomi possibbli ta’ embolu tad-demm (avveniment tromboemboliku).

Effetti sekondarji ohra
Ghid lit-tabib, lill-infermier jew lill-ispizjar tieghek jekk ikollok xi wiehed minn dawn |-effetti
sekondarji.

Komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
e reazzjoni fiz-zona fejn tinghata l-injezzjoni (inkluz hakk, nefha, hmura, ugigh, tbengil, hrug ta’
demm, ebusija)

Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10)
e ugighta’ ras

e pressjoni tad-demm gholja

e hakk (prurite)

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan jinkludi xi
effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti
sekondarji direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f’ Appendici V. Billi
tirrapporta I-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’
din il-medi¢ina.

5. Kif tahzen Hympavzi
Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq it-tikketta tas-siringa mimlija ghal-lest
u I-kartuna wara JIS. Id-data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.
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Ahzen fi frigg (2 °C - 8 °C). Taghmlux fil-friza.
Zomm is-siringa mimlija ghal-lest fil-kartuna originali sabiex tilga’ mid-dawl.

Hympavzi jista’ jitnehha mill-frigg u jinhazen fil-kartuna originali tieghu ghal massimu ta’ 7 ijiem
f’temperatura ambjentali (sa 30 °C). Tergax tpoggi Hympavzi fil-frigg wara li jkun inhazen
f’temperatura ambjentali. Jekk Hympavzi ilu f’temperatura ambjentali ghal aktar minn 7 ijiem, armih,
anki jekk ikun fih medi¢ina li ma tkunx intuzat.

Thawdux.

Ohrog Hympavzi mill-frigg qabel 1-uzu. Ghal injezzjoni aktar komda, Hympavzi jista’ jithalla jishon
f’temperatura ambjentali fil-kartuna ghal madwar 15 sa 30 minuta ’1 boghod mid-dawl tax-xemx dirett
gabel l-uzu.

Qabel tuza I-medicina, i¢¢ekkja s-soluzzjoni ghal frak jew tibdil fil-kulur. Tuzax jekk tinnota li 1-
medicina hija mcajpra, ta’ kulur isfar skur, jew ikun fiha xi gxur jew frak.

Tarmix medi¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medicini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Hympavzi

- Is-sustanza attiva hi marstacimab.

- Is-sustanzi mhux attivi I-ohra huma disodium edetate, L-histidine, L-histidine
monohydrochloride, polysorbate 80 (E 433), sucrose, ilma ghall-injezzjonijiet (ara sezzjoni 2
“Hympavzi fih polysorbate 80” u “Hympavzi fih sodium”).

Kif jidher Hympavzi u I-kontenut tal-pakkett

Hympavzi huwa soluzzjoni ghall-injezzjoni (injezzjoni) trasparenti, minn bla kulur sa safra ¢ara
f’siringa mimlija ghal-lest.

Kull pakkett ta’ Hympavzi fih siringa wahda mimlija ghal-lest.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

II-Belgju

Manifattur

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands
I1-Belgju

Ghal kull taghrif dwar din il-medicina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur
tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Luxembourg/Luxemburg Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Pfizer NV/SA Tel: +370 5 251 4000

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11
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bbarapus
[Iaitzep Jlrokcemoypr CAPJI, Knon bearapus
Ten.: +359 2 970 4333

Ceska republika
Pfizer, spol. s r.o.
Tel: +420 283 004 111

Danmark
Pfizer ApS
TIf.: +4544 20 11 00

Deutschland
PFIZER PHARMA GmbH
Tel: +49 (0)30 550055-51000

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

EXLGda
Pfizer EALGc A.E.
TnA: +30 210 6785800

Espafia
Pfizer, S.L.
Tel: +34 91 490 99 00

France
Pfizer
Tél: +33 (0)1 58 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 1 3908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland Unlimited Company
Tel: +1800 633 363 (toll free)

Tel: +44 (0)1304 616161

island
Icepharma htf.
Simi: +354 540 8000

Italia
Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Kvnpog
Pfizer EAMGG A.E. (Cyprus Branch)
TnA: +357 22817690
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Magyarorszag
Pfizer Kft.
Tel.: + 36 1488 37 00

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +356 21344610

Nederland
Pfizer bv
Tel: +31 (0)800 63 34 636

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal
Laboratérios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500

Romania
Pfizer Romania S.R.L.
Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel: +386 (0)1 52 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka
Tel: + 421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00



Latvija
Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel: + 371670 35 775

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar f°

Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medic¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medicini: https://www.ema.europa.eu.
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ISTRUZZJONIJIET GHALL-UZU
Hympavzi 150 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

Dawn |-“Istruzzjonijiet ghall-Uzu” fihom informazzjoni dwar kif tinjetta Hympavzi.

Agra dawn I-“Istruzzjonijiet ghall-Uzu” bir-reqqa qabel tuza s-siringa mimlija ghal-lest ta” Hympavzi
u kull darba i tinghata ricetta gdida ghalih peress li jista’ jkun hemm informazzjoni gdida.

It-tabib, I-infermier jew l-ispizjar tieghek ghandhom juru lilek jew lil min jichu hsiebek kif tipprepara
u tinjetta doza ta” Hympavzi kif suppost qabel ma tuzah ghall-ewwel darba.

M’ghandekx tinjetta lilek innifsek jew lil xi hadd iehor qabel ma tintwera Kkif tinjetta Hympavzi.
Informazzjoni Importanti

e Kull siringa mimlija ghal-lest ta’ Hympavzi hija siringa mimlija ghal-lest b’doza wahda (imsejha
“siringa” f’dawn 1-“Istruzzjonijiet ghall-Uzu”). Is-siringa mimlija ghal-lest ta’ Hympavzi fiha
150 mg ta’ Hympavzi ghal injezzjoni taht il-gilda (mod subkutanju).

o Tinjettax Hympavzi direttament go vina jew muskolu.

e Thawwadx Hympavzi.

o Tista’ timmarka I-kalendarju tieghek minn qabel sabiex jghinek tiftakar meta ghandek tinjetta
Hympavzi. Cempel lit-tabib, lill-infermier jew lill-ispizjar tieghek jekk inti jew min jichu hsiebek
ghandkom xi mistogsijiet dwar il-mod it-tajjeb ta’ kif tinjetta Hympavzi.

Kif Tahzen Hympavzi

e Ahzen Hympavzi li ma jkunx intuza fi frigg f’temperatura ta’ bejn 2 °C u 8 °C. Taghmilx
Hympavzi fil-friza. Ahzen Hympavzi fil-kartuna originali tieghu sabiex tilqa’ mid-dawl dirett.

o Jekk mehtieg, Hympavzi jista’ jinhazen fil-kartuna originali tieghu f’temperatura ambjentali sa
massimu ta’ 30 °C ghal massimu ta’ 7 ijiem. Tuzax Hympavzi jekk ilu barra mill-frigg ghal aktar
minn 7 ijiem. Armi kwalunkwe Hympavzi li nzamm f’temperatura ambjentali ghal aktar minn
7 ijiem.

e Tuzax wara d-data ta’ meta tiskadi stampatafuq is-siringa mimlija ghal-lest ta’ Hympavzi.

e Zomm Hympavzi u kull medi¢ina ohra fejn ma jintlahqux mit-tfal.

Provvisti Mehtiega Ghall-Injezzjoni Ta’ Hympavzi

Igbor il-provvisti li gejjin fuq wicé ¢att nadif:

o Siringa wahda mimlija ghal-lest ta’ Hympavzi.

Swab wahda bl-alkohol (mhux inkluza).

Tajjara jew pad tal-garza wahda (mhux inkluzi).

Kontenitur wiehed ghar-rimi ta’ oggetti bil-ponta u li jaqtghu ghar-rimi tas-siringa (mhux inkluz).

Dejjem zomm is-siringa mimlija ghal-lest ta’ Hympavzi mill-kanna biex tevita I-hsara.
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Hympavzi siringa mimlija ghal-lest QABEL I-uzu:

K
Ghatu tal-labra anna

I i
¢ :

Lasta tal-planger

]

Hympavzi siringa mimlija ghal-lest WARA I-uzu:

Labra

.l_m: :%

Tapp tal-planger griz
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Passi ghall-Preparazzjoni

Pass 1 — It-Thejjija

Nehhi s-siringa mill-kartuna taghha u ilqa” mid-dawl tax-xemx dirett.

Kun zgur li I-isem Hympavzi jidher fuq il-kartuna u t-tikketta tas-siringa.

I¢cekkja s-siringa ghal xi hsara vizibbli bhal xquq jew tnixxijiet.

Ahsel u imsah idejk.

Tnehhix I-ghatu tas-siringa qabel ma tkun lest biex tinjetta.

Armi s-siringa jekk ikollha xi hsara, jew jekk is-siringa jew il-kartuna li fiha s-siringa tkun

twaqqghet.

Tuzax is-siringa jekk:

o giet mahzuna f’dawl dirett. L-espozizzjoni ghad-dawl tal-kamra wagqt il-preparazzjoni tad-doza
u l-injezzjoni hija accettabbli.

o giet iffrizata jew imdewba jew ilha barra mill-frigg ghal aktar minn 7 ijiem.

Thawwadx is-siringa. Jekk thawwadha, tista’ taghmel hsara lil Hympavzi.

Nota: Ghal injezzjoni aktar komda, halli s-siringa tishon sat-temperatura ambjentali fil-kartuna ghal
madwar 15 sa 30 minuta ’1 boghod mid-dawl tax-xemx dirett.

Tuzax xi metodu iehor biex issahhan is-siringa, bhal li ssahhan is-siringa f"microwave jew f’ilma
shun.
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Pass 2 — I¢cekkja d-Data (J1S)

Pass = d-Da2

2
. ' §

LotNIS.

V.

o TIé¢cekkja d-data ta’ skadenza (JIS) stampata fuq it-tikketta tas-siringa.
e Tuzax jekk id-data ta’ skadenza ghaddiet.
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Pass 3 — I¢cekkja 1-Medic¢ina

Iccekkja I-Medicina

o Mejjel is-siringa bil-mod lura u ’l quddiem.
e Hares sew lejn il-medicina fis-siringa.

o ll-medi¢ina ghandha tkun ¢ara u bla kulur ghal safra cara.
o Tuzax is-siringa jekk il-medicina tkun im¢ajpra, ta’ kulur isfar skur, jew ikun fiha xi qxur jew
frak.

Nota: Huwa normali li tara buzzieqa jew bziezaq tal-arja.

Jekk ghandek xi mistogsijiet dwar il-medi¢ina, ikkuntattja lit-tabib, lill-infermier jew lill-
ispizjar tieghek.
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Pass 4 — Aghzel u Naddaf is-Sit tal-Injezzjoni

K Aghzel u Naddaf is-Sit tal-Injezzjoni

4

In-Naha tal-
Istonku (iz-
Zaqq):

Zomm distanza ta’ mill-
ingas 5 cm miz-zokra

In-Naha ta’ Fuq tad-
Driegh:

—— II-Koxxa  Tabib, infermier jew spizjar jew

min jiehu hsieb tal-pazjent biss

\

o Aghzel sit ghall-injezzjoni fuq in-naha tal-istonku (iz-zaqq) jew il-koxxa sakemm ma jkunx gie
ssuggerit sit differenti mit-tabib, mill-infermier jew mill-ispizjar tieghek. Hympavzi jista’ wkoll jigi
injettat fil-parti ta” fuq ta’ dirghajk minn tabib, infermier, spizjar jew min jichu hsiebek biss. Zomm
distanza ta’ mill-ingas 5 cm miz-zokra.

o |bdel is-sit tal-injezzjoni kull darba li taghti injezzjoni ta’ Hympavzi lilek innifsek. Tista’ tuza 1-
istess parti ta’ gismek, izda kun zgur li taghzel sit ta’ injezzjoni differenti f’dik il-parti.

Naddaf is-sit tal-injezzjoni bis-sapun u I-ilma, jew swab bl-alkohol jekk ikun konvenjenti.

e Halli s-sit tal-injezzjoni jinxef. Tmissx, trewwahx jew tonfoh fuq is-sit tal-injezzjoni nadif.
Tinjettax Hympavzi f’nahat fejn hemm I-ghadam jew f’partijiet tal-gilda li huma mbengla, homor,
sensittivi (teneri) jew ibsin. Evita li tinjetta f’nahat fejn hemm ¢ikatrici jew stretch marks.

e Tinjettax Hympavzi direttament go vina jew muskolu.

Tinjettax Hympavzi minn gol-hwejjeg tieghek.
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Pass 5 — Nehhi 1-Qoxra

Nehhi |-Qoxra

Zomm is-siringa mill-kanna.

o Igbed I-ghatu tal-labra ’1 barra bl-attenzjoni.
Poggi I-ghatu tal-labra minnufih f"kontenitur ghar-rimi ta’ oggetti bil-ponta u li jaqtghu. Mhux se
jerga’ jkollok bzonnu.

e Tmissx il-labra jew thalliha tmiss ma’ xi wic¢ iehor.

Nota: Huwa normali li tara xi ftit gtar tal-medicina fil-ponta tal-labra.

Attenzjoni: Immaniggja s-siringa b’attenzjoni biex tevita korriment a¢¢identali bil-labra.
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Passi tal-Injezzjoni

Pass 6 — Dahhal il-Labra

Dahhal il-Labra

e Ogros il-gilda tieghek bejn is-saba’ 1-kbir u s-swaba’ biex tohloq wic¢ sod.
e Dahhal il-labra kollha kemm hi fil-gilda tieghek, f’angolu ta’ 45°, kif muri.

Zomm il-gilda tieghek maqrusa matul l-injezzjoni.

Attenzjoni: Jekk tibdel fehmtek dwar fejn se tinjetta wara 1i ddahhal il-labra fil-gilda tieghek, se
jkollok bzonn tarmi s-siringa u tikseb siringa gdida mimlija ghal-lest ta’ Hympavzi.
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Pass 7 — Injetta I-Medi¢ina

Injetta I-Medicina

e Imbotta I-lasta tal-planger kollha kemm hi ’l isfel billi tuza pressjoni bil-mod u kostanti, sakemm
il-kanna tkun vojta.

Nota: Huwa rrakkomandat li tghodd sa 5 bil-mod wara li I-lasta tal-planger tkun giet imbuttata kollha
kemm hi ’1 isfel gabel ma tnehhi 1-labra mill-gilda tieghek.
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Pass 8 — Nehhi 1-Labra

Nehhi I-Labra

e Igbed il-labra ’1 barra mill-gilda tieghek fl-istess angolu li ddahhlet.

Nota: Jekk tara qatra zghira ta’ medicina fuq il-gilda tieghek, stenna ftit aktar gabel tnehhi 1-labra
meta taghti l-injezzjoni tieghek li jmiss.
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Pass 9 — I¢cekkja s-Siringa

IcCekkja s-Siringa

o Iccekkja s-siringa biex tizgura li t-tapp tal-planger griz ikun fil-pozizzjoni murija.

J.ekk it-tapp tal-planger griz ma jkunx fil-pozizzjoni murija, dan ifisser li ma hadtx doza shiha.
Cempel lit-tabib, lill-infermier jew lill-ispizjar tieghek ghall-ghajnuna.

Qatt m’ghandek terga ddahhal il-labra.

Tinjettax doza ohra.
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Pass 10 — Kura ta’ Wara

Kura ta’ Wara

o Aghfas bil-mod fuq is-sit tal-injezzjoni ghal ftit sekondi b’tajjara jew garza nadifa, u ibqa’ aghfas
jekk tara gatra demm.
o Toghrokx il-parti.

Nota: Jekk il-hrug tad-demm ma jigafx, jekk joghgbok ikkuntattja lit-tabib, lill-infermier jew lill-
ispizjar tieghek.
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Pass 11 — Rimi

o Poggi s-siringa uzata f’kontenitur ghar-rimi ta’ oggetti bil-ponta u li jaqtghu skont kif jghidlek it-
tabib, l-infermier jew l-ispizjar tieghek u kif jitolbu I-ligijiet lokali dwar is-sahha u s-sigurta.

Qatt m’ghandek terga’ tpoggi l-ghatu fuq il-labra.

e Tarmix is-siringi mal-iskart domestiku.
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-pazjent

Hympavzi 150 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
marstacimab

vDan il-prodott medicinali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Inti tista’ tghin billi tirrapporta
kwalunkwe effett sekondarju li jista’ jkollok. Ara t-tmiem ta’ sezzjoni 4 biex tara kif ghandek
tirrapporta effetti sekondarji.

Agra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medic¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ tagrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek.

- Din il-medic¢ina giet moghtija lilek jew lit-tifel/tifla taht il-kura tieghek biss. M’ ghandekx
tghaddiha lil persuni ohra. Tista’ taghmlilhom il-hsara anke jekk ghandhom I-istess sinjali ta’
mard bhal tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan
jinkludi xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat {’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett

X’inhu Hympavzi u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf gqabel ma tuza Hympavzi
Kif ghandek tuza Hympavzi

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Hympavzi

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

AN N

1. X’inhu Hympavzi u ghalxiex jintuza

Hympavzi fih is-sustanza attiva marstacimab. Marstacimab huwa antikorp monoklonali, tip ta’
proteina, iddisinjat biex jaghraf u jehel ma’ mira specifika fil-gisem imsejha inibitur tal-moghdija tal-
fattur tat-tessut (TFPI, tissue factor pathway inhibitor).

Hympavzi huwa medicina uzata ghall-prevenzjoni jew it-tnaqqis tal-hrug tad-demm f*pazjenti b’eta ta’
12-il sena u aktar, li jiznu mill-ingas 35 kg, u li ghandhom:

. Emofilja A (nuggas kongenitali tal-fattur VI1I)
o li ma zviluppawx inibituri tal-fattur VIl b’marda severa (il-livell ta’ fattur V11 fid-demm
huwa ingas minn 1%), jew
o li zviluppaw inibituri tal-fattur V111
. Emofilja B (nugqas kongenitali tal-fattur IX)
o li ma zviluppawx inibituri tal-fattur 1X b’marda severa (il-livell ta’ fattur IX fid-demm
huwa ingas minn 1%), jew
o li zviluppaw inibituri tal-fattur 1X.

L-emofilja A hija disturb tal-hrug tad-demm li jintiret ikkawzat minn nuqqas tal-fattur VIII. L-
emofilja B hija disturb tal-hrug tad-demm li jintiret ikkawzat minn nuqqas tal-fattur 1X. Il-fattur VIl u
I-fattur IX huma proteini mehtiega biex id-demm jaghqgad u jwaqqaf kwalunkwe hrug ta’ demm. Xi
pazjenti b’emofilja jistghu jizviluppaw inibituri tal-fattur VI jew tal-fattur IX (antikorpi fid-demm li
jagixxu kontra medicini ta’ sostituzzjoni tal-fattur VIII jew tal-fattur IX u jzommuhom milli jahdmu
kif suppost).

Is-sustanza attiva f"Hympavzi, marstacimab, taghraf u tehel mat-TFPI, proteina li ma thallix lid-demm
jaghgad izzejjed. Billi jehel mat-TFPI, marstacimab inaqqas kemm dan jahdem sew, li jippromwovi 1-
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formazzjoni tat-trombina (proteina li ghandha rwol kru¢jali fit-taghqid tad-demm meta jsehh korriment
jew hsara lill-gisem). Dan jghin biex izid it-taghqid tad-demm u jwaqqaf il-hrug tad-demm f’pazjenti li
ghandhom I-emofilja.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Hympavzi

Tuzax Hympavzi

- jekk inti allergiku ghal marstacimab jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina (imnizzla fis-
sezzjoni 6). Jekk ikollok xi dubju dwar jekk intix allergiku, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-
infermier tieghek qabel tuza Hympavzi.

Twissijiet u prekawzjonijiet
Kellem lit-tabib tieghek qabel tuza Hympavzi.

Qabel ma tibda tuza Hympavzi, huwa importanti hafna li tkellem lit-tabib tieghek dwar 1-uzu
ta’ prodotti ohra tal-fattur VIII u tal-fattur IX jew ta’ “agenti ta’ evitar” (prodotti li jghinu lid-
demm jaghqad izda jahdmu b’mod differenti minn Hympavzi) waqt li tkun qed tuza Hympavzi. Dan
minhabba li t-trattament bi prodotti tal-fattur VII1 u tal-fattur IX jew b’agenti ta’ evitar jista’
jkollu bzonn jinbidel waqt li tkun ged tirc¢ievi Hympavzi. Ezempji ta’ agenti ta’ evitar jinkludu
koncentrat tal-kumpless tal-protrombina attivata (aPCC, activated prothrombin complex concentrate)
u FVIla rikombinanti (rFV1la). Jista’ jkollok bzonn tuza prodotti ohra tal-fattur VI jew tal-fattur IX
jew agenti ta’ evitar biex tittratta episodji ta’ hrug ta’ demm li jigi f"daqqa wagqt li tkun ged tuza
Hympavzi. Segwi bir-reqga I-istruzzjonijiet tal-fornitur tal-kura tas-sahha tieghek dwar meta u kif tuza
dawn il-prodotti waqt li tkun ged tuza Hympavzi.

Emboli tad-demm (avvenimenti tromboembolici)

Hympavzi jzid kemm id-demm tieghek jaghqad facilment u jista’ jikkawza emboli tad-demm fil-vini
jew fl-arterji (hekk imsejha avvenimenti tromboembolic¢i). L-emboli tad-demm jistghu jkunu ta’
periklu ghall-hajja. Ghid lit-tabib tieghek jekk ghandek storja medika ta’ emboli tad-demm jew jekk
ghandek kundizzjoni li zzid ir-riskju tieghek tal-emboli tad-demm. Dan jinkludi jekk:

o ghandek storja medika ta’ mard tal-arterji koronarji (mard tal-qalb ikkawzat minn tidjiq jew
imblokkar tal-vini u l-arterji tad-demm li jwasslu d-demm lill-muskolu tal-galb)

o ghandek storja medika ta’ mard iskemiku (tnaqqis fil-fluss tad-demm minhabba tidjiq jew
imblukkar tal-vini u l-arterji tad-demm)

e ghandek storja medika ta’ emboli tad-demm fil-vini jew fl-arterji

ghandek kundizzjoni genetika li zzid ir-riskju tieghek ghal emboli tad-demm (bhal Fattur V

Leiden)

tinsab rikoverat f’sodda, immobilizzat jew mhux fuq saqajk ghal Zmien twil

inti obez (ghandek piz zejjed)

tpejjep

attwalment ghandek infezzjonijiet serji

attwalment ghandek sepsi (avvelenament tad-demm)

attwalment ghandek trawma jew korrimenti minn tghaffig

attwalment ghandek kancer

se taghmel operazzjoni

Ieqaf tuza Hympavzi, u kellem tabib immedjatament jekk tinnota xi sintomi ta” embolu tad-demm
possibbli inkluzi 1-effetti sekondarji li gejjin:

nefha jew ugigh fid-dirghajn jew fir-riglejn
hmura jew bdil tal-kulur f*dirghajk jew riglejk
qtugh ta’ nifs

ugigh f’sidrek jew fin-naha ta’ fuq ta’ dahrek
rata mghaggla tat-tahbit tal-galb

thossok se jagbdek hass hazin
ugigh ta’ ras

tnemnim f"wi¢cek

ugigh jew nefha fl-ghajnejn
problemi biex tara
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o tisghol id-demm

Reazzjonijiet allergici

F’nies li kienu qed juzaw Hympavzi dehru sintomi ta’ reazzjoni allergika. leqaf uza Hympavzi u ikseb
ghajnuna medika minnufih jekk ikollok xi sintomi ta’ reazzjoni allergika severa possibbli, inkluzi
dawn i gejjin:

e raxx, horriqija, hakk generalizzat e diffikulta biex tichu n-nifs jew tibla’
o nefha fil-wice, fix-xufftejn, fl-ilsien jew fil- e sturdament
gerzuma

Tfal taht l-eta ta’ 12-il sena

Hympavzi m’ghandux jintuza fi tfal li ghandhom ingas minn sena, u mhux irrakkomandat ghal
individwi b’eta ingas minn 12-il sena. Is-sigurta u I-benefic¢ji ta’ din il-medic¢ina ghadhom mhumiex
maghrufa f*din il-popolazzjoni.

Medi¢ini ohra u Hympavzi
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk ged tuza, uzajt dan 1-ahhar jew tista’ tuza xi medic¢ini ohra.

Tqala, kontracezzjoni u treddigh
Jekk inti tista’ tohrog tqila, ghandek tuza metodu effettiv ta’ kontracezzjoni (kontroll tat-twelid) waqt
it-trattament b’Hympavzi u sa mill-ingas xahar wara l-ahhar injezzjoni.

Jekk inti tqila, tahseb li tista’ tkun tqila jew qged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir tat-tabib
tieghek gabel tuza din il-medi¢ina. It-tabib tieghek se jqis il-beneficcju li tuza Hympavzi kontra r-
riskju ghat-tarbija fil-guf tieghek.

Jekk qed tredda’, itlob il-parir tat-tabib tieghek dwar jekk ghandekx twaqqaf it-treddigh jew jekk
ghandekx tieqaf tuza Hympavzi. It-tabib tieghek se jqis il-beneficcju li tuza Hympavzi kontra I-
benefic¢ji ghat-tarbija tieghek 1i qed tigi mreddgha.

Sewqan u thaddim ta’ magni
Hympavzi m’ghandu l-ebda effett jew ghandu effett limitat fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.

HYMPAVZI fih polysorbate 80
Din il-medi¢ina fiha 0.2 mg ta’ polysorbate 80 f’kull mL. Polysorbates jistghu jikkawzaw reazzjonijiet
allergici. Ghid lit-tabib tieghek jekk ghandek xi allergiji maghrufa.

Hympavzi fih sodium
Din il-medi¢ina fiha angas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull 1 mL, jigifieri essenzjalment ‘hieles
mis-sodium’.

3. Kif ghandek tuza Hympavzi

It-trattament tieghek se jinbeda taht supervizjoni ta’ tabib ikkwalifikat biex jiehu hsieb pazjenti bl-
emofilja. Dejjem ghandek tuza din il-medic¢ina skont il-parir ezatt tat-tabib tieghek. Ic¢ekkja mat-tabib
jew mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

Il-fornitur tal-kura tas-sahha tieghek se jipprovdi I-istruzzjonijiet biex twaqqaf it-trattament attwali
tieghek meta tibdel minn medicini bbazati fuq il-fatturi jew mhux ibbazati fuq il-fatturi jew l-agenti ta’
evitar ghal Hympavzi. Ikkuntattja lill-fornitur tal-kura tas-sahha tieghek jekk ikollok xi dubju
x’ghandek taghmel.

Jekk inti marid serjament jew ghandek bzonn li ssirlek kirurgija magguri, ghid lill-fornitur tal-kura tas-
sahha tieghek li ged tuza Hympavzi.
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Zamma ta’ rekord
Kull darba li tuza Hympavzi, hu nota tal-isem u n-numru tal-lott tal-medicina.

Kif jinghata Hympavzi

e Hympavzi jinghata bhala injezzjoni taht il-gilda. Tinjettax direttament go vina jew muskolu.

e Ghal injezzjoni aktar komda, Hympavzi jista’ jithalla jishon f’temperatura ambjentali fil-kartuna ’1
boghod mid-dawl tax-xemx dirett ghal madwar 15 sa 30 minuta gabel I-uzu. Hympavzi
m’ghandux jissahhan b’xi mod iehor. Perezempju, issahhnux f’ilma shun jew microwave.

Qabel ma tuza l-pinna ghall-ewwel darba, it-tabib, I-infermier jew l-ispizjar tieghek se juru lilek u/jew
lil min jiehu hsiebek kif tinjetta Hympavzi. Jekk tinjetta Hympavzi inti stess lilek innifsek jew jekk
jinjettah min jiehu hsiebek, inti jew min jiehu hsiebek tridu taqraw u ssegwu bir-reqga |-
istruzzjonijiet dettaljati ghall-uzu fuqg in-naha ta’ wara ta’ dan il-fuljett.

Fejn tinjetta Hympavzi

e It-tabib jew I-infermier tieghek se juru lilek u/jew lil min jiehu hsiebek liema partijiet tal-gisem
ghandhom jigu injettati b’Hympavzi. L-ahjar post biex taghti Hympavzi hija |-parti taz-zaqq jew
il-koxxa. L-injezzjonijiet fil-warrani ghandhom jinghataw biss minn min jichu hsiebek, minn
tabib, minn infermier jew minn spizjar.

o Ibdel is-sit tal-injezzjoni fuq gismek kull darba li tinghata injezzjoni.

e Jekk tkun mehtiega aktar minn injezzjoni wahda biex tinghata doza shiha, kull injezzjoni ghandha
tinghata f’sit ta’ injezzjoni differenti.

e Jekk ged tuza medicini ohra li jridu jigu injettati taht il-gilda, dawn l-injezzjonijiet ghandhom
jinghataw f’sit ta’ injezzjoni differenti.

Kemm ghandek tuza Hympavzi

It-trattament tieghek se jibda b’doza kbira inizjali 1i mbaghad tigi segwita minn doza ta’ manteniment

li tinghata kull gimgha.

e Doza kbira inizjali (doza tal-bidu oghla biex il-livelli fil-gisem jakkumulaw malajr): Id-doza
rakkomandata hija ta” 300 mg.

e Doza ta’ manteniment: Id-doza rakkomandata hija ta’ 150 mg.

Ghandek tuza din il-medi¢ina darba fil-gimgha (fi kwalunkwe hin tal-gurnata) fl-istess jum kull
gimgha.

Ghandek tiehu nota ta’ f’liema jum tal-gimgha tuza Hympavzi biex tghinek tiftakar tinjetta din il-
medicina darba fil-gimgha.

Skont kif tirrispondi ghal Hympavzi, it-tabib tieghek jista’ jibdel id-doza ta’ manteniment tieghek kif
mehtieg, sa massimu ta’ 300 mg fil-gimgha.

Uzu fl-adolexxenti

Hympavzi jista’ jintuza f’adolexxenti ta’ eta ta’ 12-il sena u aktar. Adolexxent jista’ jinjetta l-medic¢ina
lilu nnifsu sakemm it-tabib jew I-infermier tal-adolexxent u I-genitur jew min jichu hsiebu jagblu u |-
pazjent ikun gie mharreg biex jaghmel dan.

Jekk tuza Hympavzi aktar milli suppost

Jekk uzajt Hympavzi aktar milli suppost, ghid lit-tabib tieghek immedjatament. Tista’ tkun fir-riskju li
tizviluppa effetti sekondarji bhal emboli tad-demm u tkun tehtieg attenzjoni medika. Dejjem ghandek
tuza Hympavzi skont il-parir ezatt tat-tabib tieghek u ¢cekkja mat-tabib, mal-ispizjar jew mal-
infermier tieghek jekk ikollok xi dubju.

Jekk tinsa tuza Hympavzi

e Jekk tinsa d-doza skedata tieghek, injetta d-doza li tkun insejt malajr kemm jista’ jkun gabel il-jum
tad-doza skedata li jmiss. Imbaghad kompli injetta I-medicina kif skedat. M’ghandekx tinjetta
doza doppja biex tpatti ghal kull doza li tkun insejt tiehu.
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e Jekk tinsa zewg dozi skedati wara xulxin (jigifieri jekk ghaddew aktar minn 13-il jum mill-ahhar
injezzjoni tieghek), ikkuntattja lit-tabib tieghek mill-aktar fis possibbli u stagsi x’ghandek
taghmel.

o Jekk ikollok xi dubju dwar x’ghandek taghmel, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier
tieghek.

Jekk tieqaf tuza Hympavzi
Tiqgafx tuza Hympavzi minghajr ma I-ewwel titkellem mat-tabib tieghek. Jekk tieqaf tuza Hympavzi,
tista’ ma tibgax protett kontra 1-hrug ta’ demm.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medicina, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-
infermier tieghek.

4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medi¢ina ohra, din il-medicina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Effetti sekondarfji serji

Hympavzi jista’ jikkawza raxx (deher f"sa 1 minn kull 10 persuni), 1i jista’ jkun sever. Ikkuntattja lit-
tabib tieghek immedjatament jekk ikollok raxx sever; xi tipi ta’ raxx jistghu jkunu serji. Tergax tuza
Hympavzi gabel ma tkun tkellimt mat-tabib tieghek dwar ir-raxx tieghek.

Hympavzi jista’ jikkawza emboli tad-demm (tromboembolizmu) (li jidher f’persuna 1 minn kull 100).
Ieqaf uza Hympavzi u kkuntattja lit-tabib tieghek immedjatament jekk tinnota xi sinjali jew sintomi ta’
embolu tad-demm possibbli. Jekk joghgbok irreferi ghal sezzjoni 2 “X’ghandek tkun taf gabel ma tuza
Hympavzi” ghal lista ta’ sintomi possibbli ta’ embolu tad-demm (avveniment tromboemboliku).

Effetti sekondarji ohra
Ghid lit-tabib, lill-infermier jew lill-ispizjar tieghek jekk ikollok xi wiehed minn dawn 1-effetti
sekondarji.

Komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
e reazzjoni fiz-zona fejn tinghata l-injezzjoni (inkluz hakk, nefha, hmura, ugigh, tbengil, hrug ta’
demm, ebusija)

Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10)
e ugighta’ ras

e pressjoni tad-demm gholja

e hakk (prurite)

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan jinkludi xi
effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti
sekondarji direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f Appendici V. Billi
tirrapporta I-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’
din il-medi¢ina.

5. Kif tahzen Hympavzi
Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq it-tikketta u I-kartuna tal-pinna mimlija
ghal-lest wara JIS. ld-data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.
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Ahzen fi frigg (2 °C - 8 °C). Taghmlux fil-friza.
Zomm il-pinna mimlija ghal-lest fil-kartuna originali sabiex tilqa’ mid-dawl.

Hympavzi jista’ jitnehha mill-frigg u jinhazen fil-kartuna originali tieghu ghal massimu ta’ 7 ijiem
f’temperatura ambjentali (massimu ta’ 30 °C). Tergax tpoggi Hympavzi fil-frigg wara li jkun inhazen
f’temperatura ambjentali. Jekk Hympavzi ilu f’temperatura ambjentali ghal aktar minn 7 ijiem, armih,
anki jekk ikun fih medi¢ina li ma tkunx intuzat.

Thawdux.

Nehhi Hympavzi mill-frigg qabel 1-uzu. Ghal injezzjoni aktar komda, Hympavzi jista’ jithalla jishon
f’temperatura ambjentali fil-kartuna ghal madwar 15 sa 30 minuta ’1 boghod mid-dawl tax-xemx dirett
gabel l-uzu.

Qabel tuza I-medicina, i¢¢ekkja s-soluzzjoni ghal frak jew tibdil fil-kulur. Tuzax jekk tinnota li 1-
medicina hija mcajpra, ta’ kulur isfar skur, jew ikun fiha xi gxur jew frak.

Tarmix medi¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medicini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Hympavzi

- Is-sustanza attiva hi marstacimab.

- Is-sustanzi mhux attivi I-ohra huma disodium edetate, L-histidine, L-histidine
monohydrochloride, polysorbate 80 (E 433), sucrose, ilma ghall-injezzjonijiet (ara sezzjoni 2
“Hympavzi fih polysorbate 80” u “Hympavzi fih sodium”).

Kif jidher Hympavzi u I-kontenut tal-pakkett

Hympavzi huwa soluzzjoni ghall-injezzjoni (injezzjoni) trasparenti, minn bla kulur sa safra ¢ara
f’pinna mimlija ghal-lest.

Hympavzi 150 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest hija disponibbli f’pakkett li fih
pinna mimlija ghal-lest u f’pakketti multipli li fihom 4 (4 pakketti ta’ pinna wahda) pinen mimlijin
ghal-lest.

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suq.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

II-Belgju

Manifattur

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands
II-Belgju

Ghal kull taghrif dwar din il-medicina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur
tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:
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Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer NV/SA

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

bbarapus
[aiizep JlrokcemOypr CAPJIL, Knon benrapus
Ten.: +359 2 970 4333

Ceska republika
Pfizer, spol. s r.0.
Tel: +420 283 004 111

Danmark
Pfizer ApS
TIf.: +4544 20 11 00

Deutschland
PFIZER PHARMA GmbH
Tel: +49 (0)30 550055-51000

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

E)\ada
Pfizer EALGc A.E.
TnA: +30 210 6785800

Espafia
Pfizer, S.L.
Tel: +34 91 490 99 00

France
Pfizer
Tél: +33 (0)1 58 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.0.
Tel: +385 1 3908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland Unlimited Company
Tel: +1800 633 363 (toll free)

Tel: +44 (0)1304 616161

Island
Icepharma htf.
Simi: +354 540 8000

Italia
Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21
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Lietuva
Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tel: +370 5 251 4000

Magyarorszag
Pfizer Kft.
Tel.: + 36 1488 37 00

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +356 21344610

Nederland
Pfizer bv
Tel: +31 (0)800 63 34 636

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal
Laboratérios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500

Romania
Pfizer Romania S.R.L.
Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel: +386 (0)1 52 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka
Tel: + 421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00



Kvmpog
Pfizer EAXAGG A.E. (Cyprus Branch)
TnA: +357 22817690

Latvija
Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel: + 371670 35 775

Dan il-fuljett kien rivedut |-ahhar

Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medi¢ini: https://www.ema.europa.eu.
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ISTRUZZJONIJIET GHALL-UZU
Hympavzi 150 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

Dawn |-“Istruzzjonijiet ghall-Uzu” fihom informazzjoni dwar kif tinjetta Hympavzi.

Agra dawn I-“Istruzzjonijiet ghall-Uzu” bir-reqqa qabel tuza 1-pinna mimlija ghal-lest ta’ Hympavzi u
kull darba li tinghata ricetta gdida ghaliha peress li jista’ jkun hemm informazzjoni gdida.

It-tabib, I-infermier jew l-ispizjar tieghek ghandhom juru lilek jew lil min jichu hsiebek kif tipprepara
u tinjetta doza ta’ Hympavzi kif suppost gabel ma tuzah ghall-ewwel darba.

M’ghandekx tinjetta lilek innifsek jew lil xi hadd iehor qabel ma tintwera Kif tinjetta Hympavzi.

Informazzjoni Importanti

Kull pinna mimlija ghal-lest ta’ Hympavzi hija pinna mimlija ghal-lest b’doza wahda (imsejha
“pinna” f’dawn 1-“Istruzzjonijiet ghall-Uzu”). Il-pinna mimlija ghal-lest ta> Hympavzi fiha 150 mg
ta’ Hympavzi ghal injezzjoni taht il-gilda (mod subkutanju).

Tinjettax Hympavzi direttament go vina jew muskolu.

Thawwadx Hympavzi.

Tista’ timmarka I-kalendarju tieghek minn qabel sabiex jghinek tiftakar meta ghandek tinjetta
Hympavzi. Cempel lit-tabib, lill-infermier jew lill-ispizjar tieghek jekk inti jew min jichu hsiebek
ghandkom xi mistogsijiet dwar il-mod it-tajjeb ta’ kif tinjetta Hympavzi.

Kif Tahzen Hympavzi

Ahzen Hympavzi li ma jkunx intuza fi frigg f’temperatura ta’ bejn 2 °C u 8 °C. Taghmilx
Hympavzi fil-friza. Ahzen Hympavzi fil-kartuna originali tieghu sabiex tilqa’ mid-dawl dirett.
Jekk mehtieg, Hympavzi jista’ jinhazen fil-kartuna originali tieghu ftemperatura ambjentali sa
massimu ta’ 30 °C ghal massimu ta’ 7 ijiem. Tuzax Hympavzi jekk ilu barra mill-frigg ghal aktar
minn 7 ijiem. Armi kwalunkwe Hympavzi li nzamm f’temperatura ambjentali ghal aktar minn

7 ijiem.

Tuzax wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-pinna mimlija ghal-lest ta’ Hympavzi.

Zomm Hympavzi u I-mediéini kollha fejn ma jintlahqux mit-tfal.

Provvisti Mehtiega Ghall-Injezzjoni Ta’ Hympavzi

Igbor il-provvisti li gejjin fuq wicc¢ catt nadif:

Pinna wahda mimlija ghal-lest ta” Hympavzi.

Swab wahda bl-alkohol (mhux inkluza).

Tajjara jew pad tal-garza wahda (mhux inkluzi).

Kontenitur wieched ghar-rimi ta’ oggetti bil-ponta u li jaqtghu ghar-rimi tal-pinna (mhux inkluz).
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Hympavzi pinna mimlija ghal-lest QABEL I-uzu:

Kappa Protazz;ci:IT(;'t(i}:iaabra T Tiega Datal ta’ skadenza
L]
!
Ghatu tal- |
s Labra Qawwa tad-doza

S (gewwa |-protezzjoni tal-labra)

Hympavzi pinna mimlija ghal-lest WARA I-uzu:

Protezzjoni tal- | ‘

labra liokkjata Linja safra fit-tieqa

Planger
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Passi ghall-Preparazzjoni
Pass 1 — It-Thejjija

Nehhi I-pinna mill-kartuna taghha u ilqa’ mid-dawl tax-xemx dirett.

Kun zgur li I-isem Hympavzi jidher fuq il-kartuna u t-tikketta tal-pinna.

I¢cekkja 1-pinna ghal xi hsara vizibbli bhal xquq jew tnixxijiet.

Ahsel u imsah idejk.

Tnehhix il-kappa sa ma tkun lest biex tinjetta.

Armi |-pinna jekk ikollha xi hsara, jew jekk il-pinna jew il-kartuna li fiha I-pinna tkun twaqqghet.

Tuzax il-pinna tieghek jekk:

o giet mahzuna f’dawl dirett. L-espozizzjoni ghad-dawl tal-kamra wagqt il-preparazzjoni tad-doza
u l-injezzjoni hija accettabbli.

o giet iffrizata jew imdewba jew ilha barra mill-frigg ghal aktar minn 7 ijiem.

e Thawwadx il-pinna. Jekk thawwadha, tista’ taghmel hsara lil Hympavzi.

Nota: Ghal injezzjoni aktar komda, halli I-pinna tishon sat-temperatura ambjentali fil-kartuna ghal
madwar 15 sa 30 minuta ’1 boghod mid-dawl tax-xemx dirett.

Tuzax xi metodu iehor biex issahhan il-pinna, bhal li ssahhan il-pinna f’'microwave jew f’ilma shun.
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Pass 2 — I¢cekkja d-Data (J1S)

Iccekkja d-Data (JIS)

=)

Lot
JIS

y

o TIé¢cekkja d-data ta’ skadenza (JIS) stampata fuq it-tikketta tal-pinna.
e Tuzax jekk id-data ta’ skadenza ghaddiet.
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Pass 3 — I¢cekkja 1-Medic¢ina

Iccekkja I-Medicina

e Hares sew lejn il-medicina mit-tieqa ta’ fuq il-pinna.
o ll-medi¢ina ghandha tkun ¢ara u bla kulur ghal safra cara.
o Tuzax il-pinna jekk il-medi¢ina tkun im¢ajpra, ta’ kulur isfar skur, jew ikun fiha xi qxur jew
frak.

Nota: Huwa normali li tara bziezaq tal-arja fit-tiega.

Jekk ghandek xi mistogsijiet dwar il-medicina, ikkuntattja lit-tabib, lill-infermier jew lill-
ispizjar tieghek.
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Pass 4 — Aghzel u Naddaf is-Sit tal-Injezzjoni

K8l Aghzel u Naddaf is-Sit tal-Injezzjoni

4

In-Naha tal-
Istonku (iz-
Zaqq):

Zomm distanza ta’ mill-
ingas 5 cm miz-zokra

Warrani:
Tabib, infermier, spizjar jew
min jiehu hsieb il-pazjent bissj/

L~ TIl-Koxxa

\\

o Aghzel sit ghall-injezzjoni fuq in-naha tal-istonku (iz-zaqq) jew il-koxxa sakemm ma jkunx gie
ssuggerit sit differenti mit-tabib, mill-infermier jew mill-ispizjar tieghek. Hympavzi jista’ wkoll jigi
injettat fil-warrani minn tabib, infermier, spizjar jew min jiehu hsiebek biss. Zomm distanza ta’
mill-ingas 5 cm miz-zokra.

o Ibdel is-sit tal-injezzjoni kull darba li taghti injezzjoni ta’ Hympavzi lilek innifsek. Tista’ tuza I-
istess parti ta’ gismek, izda kun zgur li taghzel sit ta’ injezzjoni differenti f*dik il-parti.

Naddaf is-sit tal-injezzjoni bis-sapun u I-ilma, jew swab bl-alkohol jekk ikun konvenjenti.

o Halli s-sit tal-injezzjoni jinxef. Tmissx, trewwahx jew tonfoh fuq is-sit tal-injezzjoni nadif.
Tinjettax Hympavzi f’nahat fejn hemm 1-ghadam jew f*partijiet tal-gilda li huma mbengla, homor,
sensittivi (teneri) jew ibsin. Evita li tinjetta f'nahat fejn hemm c¢ikatrici jew stretch marks.

e Tinjettax Hympavzi direttament go vina jew muskolu.

Tinjettax Hympavzi minn gol-hwejjeg tieghek.
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Pass 5 — Dawwar u Nehhi 1-Kappa

Dawwar u Nehhi I-

e Dawwar u igbed il-kappa ’l barra.
e Poggi |-kappa minnufih f’kontenitur ghar-rimi ta’ oggetti bil-ponta u li jaqtghu. Mhux se jerga
jkollok bzonnha.

b

Nota:

o Huwa normali li tara xi ftit gtar tal-medicina fil-ponta tal-labra.

o L-ghatu tal-labra se jibqa’ gewwa 1-kappa wara li I-kappa titnehha.
Attenzjoni: Immaniggja |-pinna b’attenzjoni peress li fiha labra.

M’ghandekx tpoggi, jew taghfas idek fuq il-protezzjoni tal-labra. Jekk taghmel hekk, dan jista’
jirrizulta f’korriment bil-labra.
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Passi tal-Injezzjoni

Pass 6 — Injetta I-Medi¢ina

Injetta I-Medicina
Imbotta ’l isfel b’mod

> Kompli mbotta

@,
==\

l‘-‘-—-—"“'—-—.
I | ) g
= < 1..2..3..4..5

o Imbotta I-pinna 1 isfel b>’mod sod mal-gilda tieghek f’angolu ta’ 90° u kompli mbotta sakemm [-
injezzjoni titlesta (Pass 7). Se tisma’ I-ewwel klikk meta tibda I-injezzjoni.

¢ TIbqga’ imbotta I-pinna b’mod sod mal-gilda tieghek waqt li 1-linja s-safra timxi t-tul tat-tiega. Se
tisma’ t-tieni klikk meta I-injezzjoni tkun kwazi kompluta.

e Ghodd bil-mod sa 5 wara li tisma’ t-tieni klikk biex tizgura li tichu doza shiha.

Tnehhix il-pinna minn fuq il-gilda tieghek qabel ma tkun ghoddejt bil-mod sa 5 wara li tisma’ t-
tieni klikk u sakemm il-markatur isfar jimla t-tiega kompletament.

Nota: Il-labra tidhollok fil-gilda inti u timbotta |-pinna ’1 isfel. It-tabib, I-infermier jew l-ispizjar
tieghek jistghu jissuggerixxu li toqros il-gilda tieghek bil-mod wagqt li tinjetta.

Nota: Jekk ma tismax klikk meta timbotta I-pinna mal-gilda tieghek, ipprova imbotta aktar ’1 isfel.
Jekk xorta ma tistax tibda I-injezzjoni, hu pinna mimlija ghal-lest gdida ta’ Hympavzi.

Attenzjoni: Jekk tibdel fehmtek dwar fejn se tinjetta wara i ddahhal il-labra fil-gilda tieghek, se
jkollok bzonn tarmi l-pinna u tiehu pinna gdida mimlija ghal-lest ta’ Hympavzi.
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Pass 7 — Nehhi 1-Pinna

e Nehhi I-pinna mill-gilda tieghek.
o Jekk tara qatra zghira ta’ medicina fuq il-gilda tieghek, stenna ftit aktar qabel tnehhi 1-pinna
meta taghti I-injezzjoni tieghek li jmiss.

Nota: Wara li tnehhi I-pinna minn fuq il-gilda tieghek, il-labra tkun awtomatikament mghottija u 1-
protezzjoni tal-labra tkun imsakkra f’postha.

IlI-pinna ma tistax tintuza mill-gdid.

74



Pass 8 — I¢cekkja t-Tieqa

Iccekkja t-Tiega

o Iccekkja t-tieqa biex tizgura li 1-medic¢ina kollha tkun giet injettata.

Jekk il-linja safra mhix fil-pozizzjoni murija, dan ifisser li ma hadtx doza shiha. Cempel lit-
tabib, lill-infermier jew lill-ispizjar tieghek ghall-ghajnuna.

Tinjettax doza ohra.
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Pass 9 — Kura ta’ Wara

Kura ta’ Wara

o Aghfas bil-mod fuq is-sit tal-injezzjoni ghal ftit sekondi b’tajjara jew garza nadifa, u ibqa’ aghfas
jekk tara gatra demm.
e Toghrokx il-parti.

Nota: Jekk il-hrug tad-demm ma jiqafx, jekk joghgbok ikkuntattja lit-tabib, lill-infermier jew lill-
ispizjar tieghek.
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Pass 10 — Rimi

e Poggi l-pinna uzata f’kontenitur ghar-rimi ta’ oggetti bil-ponta u li jaqtghu skont kif jghidlek it-
tabib, I-infermier jew l-ispizjar tieghek u kif jitolbu 1-ligijiet lokali dwar is-sahha u s-sigurta.
e Tarmix il-pinen mal-iskart domestiku.
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