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Briumvi (ublituximab)
Harsa generali lejn Briumvi u ghalfejn huwa awtorizzat fl-EU

X’inhu Briumvi u ghal xiex jintuza?

Briumvi huwa medicina ghat-trattament ta’ adulti b’forom rikaduti ta’ sklerozi multipla (marda tal-
mohh u tas-sinsla tad-dahar fejn I-infjammazzjoni teqred il-kopertura protettiva madwar in-nervituri u
taghmel hsara lin-nervituri), fejn il-pazjent ikollu tahrixiet (rikaduti) segwiti minn perjodi b’sintomi
aktar hfief jew bl-ebda sintomu. Tintuza f'pazjenti b'marda attiva, li jfisser li I-pazjenti jkollhom rikaduti
u/jew sinjali ta’ inflammazzjoni attiva li jidhru fl-iskan.

Briumvi fih is-sustanza attiva ublituximab.
Kif jintuza Briumvi?

II-medicina tista’ tinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib u t-trattament ghandu jinbeda minn tabib b’esperjenza
fid-dijanjozi u fit-trattament tal-kundizzjonijiet tas-sistema nervuza u li ghandu access ghal appogg
mediku xieraq biex jimmaniggja reazzjonijiet severi bhal reazzjonijiet serji relatati mal-infuzjoni.

Briumvi jigi bhala soluzzjoni ghall-infuzjoni. It-trattament jibda b’infuzjoni wahda (dripp) go vina
segwita minn infuzjoni ohra gimaghtejn wara. Wara I-ewwel zewg dozi, |-infuzjonijiet jinghataw kull 24
gimgha.

Sabiex jitnaqgqas ir-riskju ta’ reazzjonijiet relatati mal-infuzjoni, il-pazjenti se jircievu medicini ohra
gabel it-trattament.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Briumvi, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lill-fornitur fil-
gasam tal-kura tas-sahha tieghek.

Kif jahdem Briumvi?

Is-sustanza attiva fi Briumvi, I-ublituximab, hija antikorp monoklonali (tip ta’ proteina) imfassal biex
jaghraf u jehel ma’ mira specifika msejha CD20 fuq il-wic¢¢ tac-celluli B (tipi ta’ cellula bajda tad-
demm).

I¢-celluli B ghandhom rwol ewlieni fl-isklerozi multipla billi jattakkaw il-kisja protettiva (I-ghantijiet)
madwar in-nervituri fil-mohh u fis-sinsla tad-dahar u n-nervituri nfushom, li jikkawzaw infjammazzjoni
u hsara. Billi timmira ¢-celluli B, I-ublituximab tghin biex titnaggas I-attivita taghhom u tghin biex jigu
evitati r-rikaduti.
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X'inhuma I-benefic¢ji ta’ Briumvi li hargu mill-istudji?
L-istudji wrew li Briumvi huwa effettiv biex jithagqas I-ghadd ta’ rikaduti.

F'zewg studji ewlenin ta’ 1,089 pazjent b’forom rikaduti tal-isklerozi multipla, I-ghadd medju ta’
rikaduti fis-sena f'pazjenti ttrattati bi Briumvi kien ingas minn nofs dak f'pazjenti ttrattati b’'medicina
ohra ta’ sklerozi multipla, teriflunomide (0.09 versus 0.23 rikaduta fis-sena). L-istudji wrew ukoll li |-
pazjenti ttrattati bi Briumvi kellhom ingas lezjonijiet fl-iskan tal-mohh u mill-pazjenti li kienu ged
jiehdu teriflunomide (0.013 versus 0.38 lezjonijiet ghal kull skan) li jindikaw sklerozi multipla ingas
attiva.

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

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

L-effetti sekondarji I-aktar komuni bi Briumvi (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
jinkludu reazzjonijiet u infezzjonijiet relatati mal-infuzjoni.

Ghaliex Briumvi gie awtorizzat fl-UE?

L-istudji wrew li Briumvi huwa effettiv biex jithagqas I-ghadd ta’ rikaduti f'pazjenti b’forom rikaduti tal-
isklerozi multipla. Filwaqgt li Briumvi ma weriex impatt sinifikanti f'termini ta’ prevenzjoni tad-dizabilita
minhabba li [-MS marret ghall-aghar, dan jista’ jigi attribwit ghall-ghadd baxx ta’ pazjenti li I-marda
taghhom aggravat matul I-istudju. L-effetti sekondarji huma f'’konformita ma’ dawk ta’ medicini ohra
simili u huma kkunsidrati maniggabbli. L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-beneficcji ta’
Briumvi 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’ Briumvi?

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

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

Informazzjoni ohra dwar Briumvi

Aktar informazzjoni dwar Briumvi tinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/briumvi.
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