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Nexviadyme (avalglucosidase alfa)
Harsa generali lejn Nexviadyme u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Nexviadyme u ghal xiex jintuza?

Nexviadyme huwa terapija ta’ sostituzzjoni tal-enzimi uzat fil-kura ta’ pazjenti bil-marda ta’ Pompe,
disturb rari li jintiret ikkawzat min-nuqqas ta’ enzima msejha alpha-glucosidase. Pazjenti bil-marda ta’
Pompe ghandhom akkumulazzjoni ta’ glikogenu (zokkor kumpless) fit-tessuti tal-gisem, inkluz il-galb,
il-pulmun u I-muskoli skeletrici, li jikkawzaw tkabbir tal-galb, diffikultajiet fit-tehid tan-nifs u dghufija
tal-muskaoli.

Nexviadyme fih is-sustanza attiva avalglucosidase alfa.

Il-marda ta’ Pompe hija rari, u Nexviadyme gie denominat bhala “medicina orfni” (medicina li tintuza
f'mard rari) fis-26 ta’ Marzu 2014. Aktar informazzjoni dwar id-denominazzjoni orfni tinstab hawn:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3141251.

Kif jintuza Nexviadyme?

Il-kura b’Nexviadyme ghandha tigi ssorveljata minn tabib li jkollu esperjenza fil-gestjoni ta’ pazjenti
bil-marda ta’ Pompe jew mard ereditarju iehor tal-istess tip.

Nexviadyme jinghata bhala infuzjoni (dripp) fil-vina darba kull gimaghtejn, u d-doza tiddependi mill-piz
tal-gisem tal-pazjent. Tabib jista’ jiddeciedi li jzid id-doza ghal pazjenti bil-marda ta’ Pompe li tibda fl-
infanzja (marda ta’ Pompe li tidher f'eta bikrija) li ma jmorrux ghall-ahjar bid-doza regolari. Il-pazjenti
li ma jkollhom |-ebda effett sekondarju magguri mal-ewwel ftit infuzjonijiet jista’ jkollhom I-infuzjonijiet
taghhom moghtija d-dar.

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

Kif jJahdem Nexviadyme?

Is-sustanza attiva f'Nexviadyme, |-avalglucosidase alfa, hija verzjoni tal-enzima alpha-glucosidase, li
hija niegsa fil-persuni li jbatu mill-marda ta’ Pompe. L-alpha-glucosidase tkisser il-glikogenu fil-
glukozju li jista’ jintuza ghall-energija mic-celloli tal-gisem. Jekk I-enzima ma tkunx prezenti, il-
glikogenu jakkumula f'certi tessuti, inkluz fil-qalb u fid-dijaframma (il-muskolu tat-tehid tan-nifs
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ewlieni taht il-pulmuni), u jikkawzalhom hsara. Billi tissostitwixxi I-enzima nieqgsa, |-avalglucosidase
alfa tghin biex tkisser il-glikogenu u twaqqfu milli jakkumula u jikkawza s-sintomi tal-kundizzjoni.

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

Studju ewlieni wiehed li involva 100 pazjent ta’ bejn is-16 u t-78 sena bil-marda ta’ Pompe wera li
Nexviadyme kien tal-inqas effettiv dags terapija ta’ sostituzzjoni ohra ghall-marda ta’ Pompe
(alglucosidase alfa) fit-titjib tal-funzjoni tal-pulmun. Il-funzjoni tal-pulmun tal-pazjenti tkejlet bhala I-
bidla percentwali fil-kapacita vitali forzata taghhom (FVC - forced vital capaity, l-ammont massimu ta’
arja li tohrog bil-forza f'nifs wiehed).

Fl-istudju, il-pazjenti li nghataw Nexviadyme ghal 49 gimgha ziedu I-funzjoni tal-pulmun taghhom bi
2.9 % meta mqgabbla mal-pazjenti li nghataw alglucosidase alfa, li ziedu I-funzjoni tal-pulmun taghhom
b’0.5 %.

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

L-effetti sekondariji I-aktar komuni b’Nexviadyme huma reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva (allergici)
u reazzjonijiet assoc¢jati mal-infuzjoni, li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 4;
reazzjonijiet allergici severi (anafilassi) gew irrapportati fingas minn 2 persuni minn kull 100. Effetti
sekondarji ohra rrappurtati b’'mod frekwenti (sa persuna 1 minn kull 10) huma hakk, raxx, ugigh ta’
ras, urtikarja (raxx bil-hakk), gheja, nawzja (thossok ma tiflahx), u tertir.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet ta’ Nexviadyme, ara I-fuljett ta’ taghrif.
Ghaliex Nexviadyme gie awtorizzat fl-UE?

Studju ewlieni wera li Nexviadyme tejjeb il-funzjoni tal-pulmun tal-pazjenti bil-marda ta’ Pompe. L-
effetti sekondariji I-aktar komuni huma reazzjonijiet allergic¢i u dawk assocjati mal-infuzjoni u huma
komparabbli ma’ dawk irrappurtati f'pazjenti kkurati b’'medicini simili.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini, ghaldagstant, iddecidiet li I-benefi¢c¢ji ta” Nexviadyme huma akbar
mir-riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

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

II-kumpanija li tgieghed Nexviadyme fis-suq se tipprovdi materjal edukattiv ghall-professjonisti fil-
gasam tal-kura tas-sahha inkluz gwida dwar kif il-pazjenti ghandhom jigu mmonitorjati ghar-riskju ta’
infezzjoni u kif ghandhom jigu organizzati I-infuzjonijiet fid-dar.

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

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

Informazzjoni ohra dwar Nexviadyme

Aktar informazzjoni dwar Nexviadyme tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nexviadyme.
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Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'05-2022.
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