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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Rixubis
nonacog gamma

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta' valutazzjoni (EPAR) ghal Rixubis. Dan jispjega
kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda |-awtorizzazzjoni tieghu fl-UE u I-kondizzjonijiet
ta’ uzu tieghu. Dan mhux intiz biex jipprovdi konsultazzjoni prattika dwar I-uzu ta’ Rixubis.

Ghal informazzjoni prattika dwar |-uzu ta’ Rixubis, il-pazjenti ghandhom jagraw il-fuljett ta’ taghrif jew
jikkuntattjaw lit-tabib jew lill-ispizjar taghhom.

X’inhu Rixubis u ghalxiex jintuza?

Rixubis huwa medicina li tintuza fil-kura u fil-prevenzjoni ta’ fsada f'pazjenti b’emofilja B, disturb
ereditarju bi fsada kkawzat min-nuqqas ta’ fattur IX. Jista’ jintuza f'pazjenti ta’ kull eta, u ghal uzu fit-
tul jew ghal zmien qasir. Rixubis fih is-sustanza attiva nonacog gamma.

Kif jintuza Rixubis?

Rixubis jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u I-kura ghandha tinbeda taht supervizjoni ta’ tabib li jkollu
esperjenza fil-kura ta’ emofilja.

Rixubis huwa disponibbli bhala trab u solvent li jithalltu flimkien biex jaghmlu soluzzjoni ghal injezzjoni
go vina. Id-doza u I-frekwenza tal-kura jiddependu mill-piz tal-gisem tal-pazjent u minn jekk Rixubis
jintuzax biex jikkura jew jipprevjeni fsada, kif ukoll mis-severita tal-emofilja, I-estent u I-post tal-fsada
u l-eta u l-istat ta’ sahha tal-pazjent. Ghal iktar informazzjoni, ara s-sommarju tal-karatteristici tal-
prodott (parti wkoll mill-EPAR).

Il-pazjenti u min jiehu hsiebhom jistghu jkunu kapaci jaghtu jew jiehdu Rixubis huma stess gewwa
darhom ladarba jigu mharrga b’'mod xieraq. Ghad-dettalji kollha, ara I-fuljett ta' taghrif.
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Kif jahdem Rixubis?

Pazjenti b’emofilja B ghandhom nugqas ta’ fattur IX, li huwa mehtieg sabiex id-demm jaghqgad sew.
Dan in-nuqqas jikkawza problemi fl-ghagid tad-demm, bhal fsada fil-gogi, fil-muskoli jew fl-organi
interni. Is-sustanza attiva f'Rixubis, nonacog gamma, hija verzjoni tal-fattur 1X tal-bniedem u tghin
sabiex id-demm jaghgad bl-istess mod. Rixubis ghalhekk jista’ jintuza biex jissostitwixxi I-fattur 1X
nieges, u b’hekk jaghti kontroll temporanju ghad-disturb bil-fsada.

Nonacog gamma ma jigix estratt mid-demm tal-bniedem izda jsir b’'metodu maghruf bhala "teknologija
ta’ DNA rekombinanti”: isir minn celloli tal-hamsters li fihom jigi introdott gene (DNA) |li jaghmel i¢-
celloli kapaci jipproducu |-fattur tal-ghaqid tad-demm tal-bniedem.

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

Il-benefic¢cji ta’ Rixubis fil-kura u I-prevenzjoni ta’ episodji ta’ fsada ntwerew fi tliet studji ewlenin li
involvew pazjenti b’emofilja B severa jew moderatament severa. Ebda wiehed mill-istudji ma gabbel I-
effika¢ja ta’ Rixubis direttament ma’ medic¢ina ohra. L-effikacja fit-twaqqif tal-fsada tkejlet fuq skala
standard li fiha, "eccellenti” fisser serhan komplet mill-ugigh wara doza wahda tal-medic¢ina, u "tajjeb”
fisser serhan mill-ugigh u sinjali ta’ titjib b’doza wahda, ghalkemm jistghu jkunu mehtiega iktar dozi
ghal rizoluzzjoni kompleta.

Fl-ewwel studju, li involva 73 pazjent ta’ bejn 12 u 59 sena, 249 episodju ta’ fsada gew ikkurati
b’Rixubis. L-effett tal-kura fit-twaqqif tal-episodji tal-fsada kien ikklassifikat bhala eccellenti f'41% tal-
kazijiet u tajjeb f'55% ohrajn. Fir-rigward tal-prevenzjoni tal-fsada, ir-rata medja ta’ fsada waqt il-kura
kienet 4.26 fsada kull sena, meta mqgabbel ma’ medja ta’ madwar 17-il fsada kull sena qabel ir-
registrazzjoni. It-tieni studju involva 23 tifel u tifla minn ftit taht is-sentejn sa 12-il sena, li
esperjenzaw 26 episodju ta’ fsada waqt I-istudju: il-kura tal-episodji ta‘ fsada giet ikklassifikata bhala
eccellenti 50% tal-kazijiet u tajjeb fis-46% I-ohrajn, u r-rata medja tal-fsada tnaqgset minn 6.8 ghal
2.7 fsada kull sena. Fit-tielet studju, Rixubis inghata lil 14-il pazjent |li kienu geghdin jaghmlu intervent
kirurgiku; kura b’Rixubis zammet it-telf tad-demm waqt il-kirurgija f'livelli mistennija f'‘pazjenti
minghajr emofilja B.

L-evalwazzjoni ta’ dawn I-istudji indikat ukoll li Rixubis infirex fil-gisem b’mod simili ghal prodott iehor
tal-fattur IX approvat.

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

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Rixubis (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
huma disgewsja (disturbi fit-toghma) u ugigh fir-riglejn u d-dirghajn. Reazzjonijiet ta’ ipersensittivita
(allergici) jistghu jsehhu b’mod rari, u jistghu jinkludu angjoedema (nefha tat-tessuti ta’ taht il-gilda),
hruqg u tingiz fis-sit tal-injezzjoni, tertir, fwawar, raxx bil-hakk, ugigh ta’ ras, urtikarja, ipotensjoni
(pressjoni baxxa), ghejja jew irrekwitezza, dardir (thossok ma tiflahx) jew rimettar, takikardija (tahbit
tal-qalb mghaggel), ghafis fis-sider, tharhir u sensazzjonijiet ta’ tingiz. F'xi kazijiet, ir-reazzjonijiet isiru
severi (anafilassi) u jistghu jigu assoc¢jati ma’ nzul f'daqqga fil-pressjoni. Ghal-lista shiha tal-effetti
sekondarji kollha rrappurtati b’Rixubis ara I-fuljett ta’ taghrif.

Rixubis m’ghandux jintuza f'pazjenti li huma ipersensittivi (allergi¢i) ghal nonacog gamma jew ghal
kwalunkwe wiehed mill-ingredjenti I-ohrajn tieghu, jew li huma maghrufin li huma allergici ghall-
proteina tal-hamster.
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Ghaliex gie approvat Rixubis?

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) iddecieda li I-benefi¢¢ji ta’ Rixubis
huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jkun approvat ghall-uzu fl-UE. Il-Kumitat ikkunsidra li
Rixubis intwera li huwa effettiv fil-prevenzjoni u fil-kura ta’ episodji ta’ fsada f’adulti u tfal b’emofilja B,
u kien effettiv ukoll fli jippermetti li jsirilhom intervent kirurgiku sigur. 1l-profil ta’ sigurta gie
kkunsidrat bhala ac¢ettabbli u gie meghlub mill-effetti benefi¢cjali.

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

Gie 2viluppat pjan ta' gestjoni tar-riskju biex jigi zgurat li Rixubis jintuza bl-aktar mod sigur possibbli.
Abbazi ta’ dan il-pjan, fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u I-fuljett ta’ taghrif giet inkluza
informazzjoni rigward is-sigurta ta’ Rixubis, inkluzi I-prekawzjonijiet xierga li ghandhom ikunu segwiti
mill-professjonisti tal-kura tas-sahha u |-pazjenti.

Aktar informazzjoni tinstab fis-sommarju tal-pjan tal-gestjoni tar-riskju.

Informazzjoni ohra dwar Rixubis

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Rixubis fit-19 ta’ Dicembru 2014.

L-EPAR shih u s-sommarju tal-pjan tal-gestjoni tar-riskju ghal Rixubis jinstabu fis-sit elettroniku tal-
Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ghal

aktar informazzjoni rigward il-kura b’Rixubis, aqra I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew
ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat l-ahhar f01-2015.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003771/WC500176262.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003771/human_med_001830.jsp
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