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Entyvio (vedolizumab)
Harsa generali lejn Entyvio u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Entyvio u ghal xiex jintuza?

Entyvio huwa medicina li tintuza biex tikkura adulti b’kolite ulcerattiva (marda li tikkawza
inffammazzjoni u ulceri fil-kisi tal-musrana) jew il-marda ta’ Crohn (marda li tikkawza infjammazzjoni
tal-apparat digestiv). Entyvio jintuza biex tikkura marda attiva minn moderata sa severa meta t-
terapija konvenzjonali jew il-medicini msejha antagonisti TNF-alfa jkunu ineffettivi, ma jibqghux
effettivi, jew ma jkunux jistghu jigu ttollerati mill-pazjent.

Entyvio jintuza wkoll ghall-kura ta’ adulti b’pawcite (kronika) (marda li tikkawza I-inffammazzjoni ta’
pawc mahluqg waqt certi tipi ta’ kirurgija fejn titnehha I-musrana |-kbira f'persuni li jkollhom kolite
ulcerattiva). Entyvio jintuza ghall-kura ta’ mard b’attivita moderata sa severa meta t-terapija bl-
antibijoti¢i ma tkunx effettiva jew ma tibgax aktar effettiva.

Entyvio fih is-sustanza attiva vedolizumab.
Kif jintuza Entyvio?

Entyvio jigi bhala trab biex isir f'soluzzjoni ghall-infuzjoni (dripp) fil-vina u bhala siringa jew pinna
mimlija lesta ghall-injezzjoni taht il-gilda. Jista’ jinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib u |-kura ghandha
tinbeda u tigi sorveljata minn specjalista li jkollu esperjenza fid-dijanjozi u I-kura tal-kolite ul¢erattiva
jew il-marda ta’ Crohn.

L-infuzjoni go vina tinghata fil-bidu tal-kura u fit-tieni u s-sitt gimgha, imbaghad kull tmien gimghat
f'pazjenti li jirrispondu ghall-kura. L-infuzjoni ddum 30 minuta; il-pazjenti kollha jigu mmonitorjati ghal
kwalunkwe reazzjoni matul I-infuzjoni u ghal mill-ingas siegha jew saghtejn wara t-tmiem tal-infuzjoni.

Il-pazjenti b’kolite ul¢erattiva jew bil-marda ta’ Crohn li jkunu rrispondew ghall-kura inizjali bl-infuzjoni
jistghu jingalbu ghal kura bl-injezzjoni taht il-gilda. L-ewwel doza permezz ta’ injezzjoni taht il-gilda
tissostitwixxi I-infuzjoni skedata li jmiss, imbaghad id-dozi sussegwenti jinghataw kull gimaghtejn. II-
pazjenti jew il-persuni li jiehdu hsiebhom jistghu jinjettaw il-medi¢ina huma stess ladarba jkunu gew
imharrga kif suppost.

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

Is-sustanza attiva f'Entyvio, il-vedolizumab, hija antikorp monoklonali, tip ta’ proteina li tfasslet sabiex
taghraf u tehel ma’ struttura specifika (imsejha antigene) fil-gisem. Il-vedolizumab tfasslet biex tehel
mal-"integrin alfa-4-beta-7", proteina li tinstab I-aktar fil-wicc ta’ certi celloli bojod tad-demm fl-
imsaren. Fil-kolite ul¢erattiva, fil-marda ta’ Crohn u fil-pawcite dawn i¢-celloli jkunu involuti fl-ikkawzar
ta’ infammazzjoni fl-imsaren. Billi timblokka I-integrin alfa-4-beta-7, il-vedolizumab tnaqqas I-
inflammazzjoni fl-imsaren u s-sintomi ta’ dawn il-mard.

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

Kolite ulcerattiva

Entyvio ghall-infuzjoni fil-vina gie investigat fi studju ewlieni f'pazjenti b’kolite ul¢erattiva attiva minn
moderata sa severa li fughom terapija konvenzjonali jew I-antagonisti TNF-alfa kienu ineffettivi jew ma
setghux jigu ttollerati. Il-pazjenti rcevew jew Entyvio jew il-pla¢ebo (kura finta) u I-kejl ewlieni tal-
effikacja kien il-proporzjon ta’ pazjenti li s-sintomi taghhom marru ghall-ahjar wara sitt gimghat ta’
kura. Entyvio ntwera li kien aktar effettiv mill-placebo: 47 % (106 minn 225) tal-pazjenti li rcevew
Entyvio wrew titjib fis-sintomi, meta mqgabbla ma’ 26 % (38 minn 149) tal-pazjenti li rcevew il-placebo.
Barra minn hekk, I-istudju wera wkoll li Entyvio zamm I-effett sa 52 gimgha b’'mod aktar effettiv mill-
placebo.

F'rizultati li involvew 216-il pazjent li kienu rrispondew ghall-infuzjoni inizjali ta’ Entyvio fit-tieni studju,
I-injezzjoni taht il-gilda kull gimaghtejn kienet effettiva fiz-zamma tal-marda taht kontroll fug sena
dags infuzjoni kull tmien gimghat. Wara 52 gimgha, madwar 46 % ta’ dawk li nghataw injezzjoni taht
il-gilda (49 minn 106) u 42 % ta’ dawk li nghataw il-medicina b’infuzjoni (23 minn 54) baga’ jkollhom
is-sintomi taghhom ikkontrollati.

Il-marda ta’ Crohn

Entyvio ntwera wkoll li kien aktar effettiv mill-placebo fit-titjib tas-sintomi tal-marda ta’ Crohn. Fi
studju ewlieni wiehed fuq pazjenti adulti bil-marda ta’ Crohn attiva minn moderata sa severa li fughom
terapija konvenzjonali jew |-antagonisti TNF-alfa kienu ineffettivi jew ma setghux jigu ttollerati, 15 %
(32 minn 220) tal-pazjenti li rcevew Entyvio wrew sintomi li marru ghall-ahjar wara sitt gimghat ta’
kura, meta mgabbla ma’ 7 % (10 minn 148) tal-pazjenti fuq il-placebo. B'mod simili, f'dan I-istudju, iz-
zamma tal-effett sa 52 gimgha b’Entyvio kienet aktar effettiva milli bil-placebo.

Data minn studju iehor li involva pazjenti li kienu rrispondew ghall-infuzjoni b’Entyvio wriet li I-
injezzjoni taht il-gilda kull gimaghtejn setghet izzomm il-marda taht kontroll: wara 52 gimgha madwar
48 % ta’ dawk ikkurati b'dan il-mod (132 minn 275) baga’ jkollhom is-sintomi taghhom ikkontrollati.

Pawcite

Entyvio ntwera wkoll li huwa aktar effettiv mill-placebo biex itejjeb is-sintomi ta’ pawcite kronika bil-
uzu tal-Indici tal-Attivita tal-Marda ta’ Pawcite (PDAI, Pouchitis Disease Activity Index) u |-PDAI
modifikat (mPDAI, modified Pouchitis Disease Activity Index). L-mPDAI u [-PDAI huma skali ta’ severita
tal-marda ta’ 12-il punt u ta’ 18-il punt, fejn il-punteggi oghla jikkorrispondu ghal severita akbar tal-
marda.

Fi studju ewlieni wiehed f'102 pazjenti adulti b’pawcite kronika attiva li fihom it-terapija konvenzjonali
bl-antibijoti¢i ma kinitx effettiva, madwar 31% (16 minn 51) tal-pazjenti li kienu qged jir¢ievu Entyvio
kienu f'remissjoni klinika wara 14-il gimgha ta’ kura, meta mgabbla ma’ 10% (5 minn 51) tal-pazjenti
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fuq il-placebo. Ir-remissjoni giet definita bhala puntegg tal-mPDAI ta’ ingas minn 5 u tnaqgqis fil-
puntegg totali tal-mPDAI ta’ 2 punti jew aktar mil-linja bazi.

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

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

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Entyvio (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
jinkludu nazofaringite (infjammazzjoni tal-imnieher u tal-grizmejn bhal ma jkun hemm f’rih), ugigh ta’
ras u artralgija (ugigh fil-gogi).

Entyvio ma ghandux jintuza fuq persuni b’infezzjonijiet serji attivi bhal tuberkulozi, sepsis (infezzjoni
fid-demm), infezzjoni bic-citomegaolvirus, listerjozi (infezzjoni b’batterji msejha Listeria) jew
infezzjonijiet opportunistici (dawk li jidhru f'pazjenti b’sistema immunitarja mdghajfa) bhal
lewkoencefalopatija multifokali progressiva (PML, infezzjoni rari fil-mohh li normalment twassal ghal
dizabbilta serja jew mewt).

Ghaliex Entyvio gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢¢ji ta” Entyvio huma akbar mir-riskji tieghu u li
jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE. Fil-kolite ul¢erattiva, |-Agenzija kkunsidrat li I-benefi¢¢ju ta’
Entyvio ntwera bic¢-c¢ar, u dan huwa relevanti ghall-pazjenti li ma jirrispondux ghat-terapija anti-TNF-
alfa. Barra minn hekk, ir-riskji huma kkunsidrati maniggabbli, minkejja n-nugqgas ta’ data dwar is-
sigurta fit-tul, jekk ir-rakkomandazzjonijiet fis-sehh jigu segwiti.

Fil-marda ta’ Crohn, I-Agenzija kkunsidrat li ghalkemm iz-zmien mehtieg ghat-titjib tas-sintomi jista’
jkun itwal u d-dags tal-effett hu limitat meta mgabbel ma’ dak bit-terapija anti-TNF-alfa, Entyvio xorta
joffri benefic¢ju ghall-pazjenti minhabba I-mekkanizmu ta’ azzjoni differenti u I-profil ta’ sigurta tieghu.

Fil-pawcite, Entyvio wassal ghal rati ahjar ta’ remissjoni meta mqgabbel mal-placebo. Il-profil tas-
sikurezza tieghu kien simili ghall-uzi I-ohra u I-Agenzija qieset li I-benefi¢¢ji huma akbar mir-riskji
tieghu.

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

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

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

Informazzjoni ohra dwar Entyvio

Entyvio rcieva awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha fit-
22 ta’ Mejju 2014.

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

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