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Idefirix (imlifidase)
Harsa generali lejn Idefirix u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu ldefirix u ghal xiex jintuza?

Idefirix huwa medicina li tintuza biex tipprevjeni lill-gisem milli jirrifjuta kilwa li tkun ghada kif giet
trapjantata.

Idefirix jintuza gabel it-trapjant f’adulti li jkollhom antikorpi kontra I-kilwa tad-donatur u li jkunu
kkunsidrati li ghandhom “livell gholi ta' sensitizzazzjoni” abbazi ta’ test crossmatch pozittiv. Ghandu jigi
rizervat ghal pazjenti li x’aktarx ma jkunux jistghu jiksbu trapjant skont is-sistema disponibbli tal-
allokazzjoni tal-kliewi.

Ir-rifjut tal-organ trapjantat wara trapjant ta’ organu solidu huwa rari, u ldefirix gie denominat bhala
“medicina orfni” (medicina li tintuza f'mard rari) fit-12 ta’ Jannar 2017. Aktar informazzjoni dwar id-
denominazzjoni orfni tinstab hawn: https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-
designations/eu3161826.

Idefirix fih is-sustanza attiva imlifidase.
Kif jintuza Idefirix?

Idefirix huwa ghall-uzu fl-isptarijiet biss u jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. Il-kura b’ldefirix
ghandha tinghata biss b'ricetta ta’ tabib u tkun issorveljata minn tabib b'esperjenza fl-uzu ta’ medicini
immunosuppressivi (medicini li jnaggsu l-attivita tas-sistema immunitarja, id-difizi naturali tal-gisem) u
fil-gestjoni ta’ pazjenti b’livell ta’ sensitizzazzjoni li jkun sarilhom trapjant tal-kliewi.

Idefirix jinghata bhala infuzjoni (dripp) fil-vina. Il-medi¢ina tinghata bhala doza wahda fl-24 siegha
gabel it-trapjant. Jekk ikun mehtieg, it-tieni doza tista’ tinghata fi zmien 24 siegha wara I-ewwel doza.

ll-pazjenti kkurati b’ldefirix xorta jehtiegu terapija immunosuppressiva standard wara trapjant tal-
kliewi.

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

Pazjenti b’livell gholi ta’ sensitizzazzjoni jkollhom livelli gholjin ta’ antikorpi (proteini fid-demm li
jiggieldu l-infezzjonijiet u ¢elloli barranin ohrajn) kontra t-tessut tad-donatur, inkluzi antikorpi tal-
immunoglobulina G (IgG). Dan jaghmilha aktar probabbli li gisimhom ma jac¢cettax I-organu tad-
donatur. Is-sustanza attiva f’'ldefirix, I-imlifidase, hija enzima (proteina) li tkisser I-antikorpi 1gG, u
b’hekk tnaqgas il-probabbilta li I-gisem ma jaccettax il-kilwa tad-donatur.

X’inhuma I-benefic¢ji ta’ Idefirix li hargu mill-istudji?

Idefirix gie investigat fi studju ewlieni wiehed ta’ 19-il pazjent b’marda tal-kliewi fl-ahhar stadju li
kellhom livell gholi ta’ sensitizzazzjoni ghall-kilwa tad-donatur abbazi ta’ test crossmatch pozittiv. Fi
zmien 24 siegha minn meta ré¢evew ldefirix, 17 mill-pazjenti saru crossmatch negattivi u wiehed kien
crossmatch pozittiv marginali, u dan ghamilhom eligibbli t-18 li huma ghal trapjant tal-kliewi. Total ta’
16-il pazjent kellhom kilwa li tiffunzjona 6 xhur wara t-trapjant.

Data addizzjonali dwar il-benefi¢¢ji ta’ Idefirix giet minn tliet studji ta’ appogg. Analizijiet tad-data mill-
erbgha studji kollha kemm huma wrew li 43 minn total ta’ 46 pazjent kellhom kilwa li tiffunzjona 6
xhur wara t-trapjant.

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

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’ldefirix (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna wahda minn 10
persuni) huma infezzjonijiet, inkluz pulmonite (infezzjoni tal-pulmun), infezzjoni fl-apparat tal-awrina u
sepsi (avvelenament tad-demm). Effetti sekondarji komuni ohra (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1
minn 10 persuni) huma wgigh u reazzjonijiet madwar is-sit tal-infuzjoni, zieda fil-livelli tad-demm ta’
certi enzimi tal-fwied, ugigh fil-muskoli, ugigh ta' ras u fwawar.

L-effetti sekondarji serji I-aktar komuni b’ldefirix (li jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10)
huma pulmonite u sepsi.

Idefirix ma ghandux jintuza f'persuni b’infezzjoni serja jew b’purpura trombocitopenika trombotika.

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

Ghaliex ldefirix gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-beneficcji ta’ Idefirix huma akbar mir-riskji tieghu u li
jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

Antikorpi kontra t-trapjant tad-donatur huma ostakolu kbir ghal trapjant li jirnexxi f'pazjenti
b’insuffi¢cjenza tal-kliewi. ll-pazjenti li ghandhom livell gholi ta’ sensitizzazzjoni ghalhekk generalment
jibgghu fuq id-dijalizi bi stennija tal-ghomor igsar u bi kwalita tal-hajja fqira. Fid-dawl ta’ din il-htiega
medika mhux sodisfatta u minkejja I-htiega ghal aktar data, I-Agenzija kkunsidrat li I-evidenza
disponibbli tissuggerixxi li 1defirix huwa effettiv fit-tnaqqis tal-livelli ta’ antikorpi fadulti b’livell gholi ta’
sensitizzazzjoni, u permezz t’hekk ikunu jistghu jirCievu trapjant tal-kliewi. Il-profil tas-sigurta ta’
Idefirix huwa kkunsidrat maniggabbli.

Idefirix inghata “awtorizzazzjoni kkundizzjonata”. Dan ifisser li ghad hemm aktar evidenza x’tinghata
dwar il-medicina, li I-kumpanija hija mitluba tipprovdi. Kull sena, I-Agenzija sejra tirriezamina kull
informazzjoni gdida li ssir disponibbli u din il-harsa generali tigi aggornata kif mehtieg.
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Liema informazzjoni ghadha mistennija ghal Idefirix?

Peress li Idefirix inghata awtorizzazzjoni kkundizzjonata, il-kumpanija li tgieghed Idefirix fis-suq se
tipprovdi data addizzjonali minn studju li ghadu ghaddej dwar il-funzjonament ta’ trapjant u s-
sopravivenza fit-tul tal-pazjenti wara kura b’ldefirix. ll-kumpanija se tipprovdi wkoll data minn studju
gdid biex tikkonferma I-effikac¢ja u s-sigurta fit-tul ta’ Idefirix.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Idefirix?
II-kumpanija li tgieghed Idefirix fis-suq se tipprovdi rizultati ta’ studju fit-tul dwar Idefirix biex
tikkonferma I-effikacja tieghu.

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-gasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Idefirix.

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

Informazzjoni ohra dwar Idefirix

Aktar informazzjoni dwar Idefirix tista' tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/idefirix.
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