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Betaferon (interferon beta-1b)
Harsa generali lejn Betaferon u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Betaferon u ghal xiex jintuza?

Betaferon huwa medicina li tintuza ghall-kura ta' adulti bi sklerozi multipla (MS). L-MS hija marda li
fiha I-inffammazzjoni taghmel hsara lill-kisja protettiva madwar in-nervituri (demijelinazzjoni) kif ukoll
lin-nervituri nfushom. Betaferon jintuza fuq pazjenti:

e li esperjenzaw is-sinjali ta’ MS ghall-ewwel darba, u dawn huma severi bizzejjed biex jehtiegu kura
b’kortikosterojdi injettati (medicini antiinfjammatorji). Betaferon jintuza meta I-pazjent huwa
meqjus f'riskju gholi li jizviluppa MS. Qabel ma juzaw Betaferon, it-tobba ghandhom jeskludu kawzi
ohra ghas-sintomi;

¢ li ghandhom MS tat-tip maghruf bhala li *b’rikaduti-b’remissjonijiet’, meta I-pazjent ikollu attakki
(rikaduti) bejn perjodi minghajr ebda sintomu (remissjonijiet), f'pazjenti b’'mill-ingas zewg rikaduti
fl-ahhar sentejn;

¢ li ghandhom MS progressiva sekondarja (it-tip ta’ MS li ssehh wara MS |i b'rikaduti-
b‘’remissjonijiet), meta I-marda taghhom tkun attiva.

Betaferon fih is-sustanza attiva interferon beta-1b.
Kif jintuza Betaferon?

Betaferon jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u I-kura ghandha tinbeda minn tabib li jkollu esperjenza
fil-kura tal-MS.

Betaferon jigi bhala trab u solvent li jithalltu biex isiru soluzzjoni li tipprovdi doza ta’
250 mikrogramma. Jinghata permezz ta’ injezzjoni taht il-gilda.

Il-kura ghandha tinbeda b’62.5 mikrogramma (kwart tad-doza) jum iva u jum le, u tizdied
progressivament fug 19-il jum biex tintlahaq id-doza rakkomandata ta’ 250 mikrogramma li tinghata
jum iva u jum le. Il-pazjenti jistghu jinjettaw lilhom infushom b’Betaferon ladarba jkunu gew imharrga.
Il-kura b’Betaferon ghandha titwaqqaf f'pazjenti li I-kundizzjoni taghhom ma titjiebx.

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

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2019. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Kif jahdem Betaferon?

Is-sustanza attiva f'Betaferon hija I-proteina interferon beta-1b, wahda minn grupp ta’ interferoni li
tista’ tigi prodotta b’'mod naturali mill-gisem biex tghinu jiggieled kontra I-viruses u attakki ohra. Fl-
MS, is-sistema immunitarja (id-difizi naturali tal-gisem) ma tahdimx tajjeb u tattakka partijiet mis-
sistema nervuza centrali (il-mohh, I-ispina dorsali u n-nerv ottiku [nerv li jibghat sinjali mill-ghajn lejn
il-mohh]), u tikkawza infjammazzjoni li taghmel hsara lin-nervituri u lill-kisja ta” madwarhom. Ghadu
mhuwiex maghruf il-mod ezatt kif jahdem Betaferon fI-MS izda s-sustanza attiva, interferon beta-1b,
tidher li tikkalma s-sistema immunitarja, u tipprevjeni rikaduti ta’ MS.

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

Betaferon gie studjat fug perjodu ta’ sentejn fug 338 pazjent b’MS b’rikaduti u b’remissjonijiet li kienu
kapaci jimxu minghajr ghajnuna, fejn tgabbel ma’ placebo (kura finta). Betaferon kien iktar effettiv
mill-placebo fit-tnaqgqis tal-ghadd ta’ rikaduti annwali: il-pazjenti li kienu ged jinghataw il-medicina
kellhom medja ta’ 0.84 rikaduta fis-sena, mentri I-pazjenti fug placebo kellhom 1.27.

Betaferon gie studjat ukoll fug 1,657 pazjent f’zewg studji ta’ pazjenti b’'MS progressiva sekondarja li
kienu kapaci jimxu, fejn tgabbel ma’ placebo. Wiehed miz-zewq studji wera dewmien sinifikanti fiz-
zmien ghall-progressjoni tad-dizabilita (tnaqqis tar-riskju ta’ 31 % minhabba Betaferon) u fiz-zmien
fejn il-pazjenti jkollhom jibdew juzaw siggu tar-roti (39 %). Fl-istudju I-iehor, ma deher |-ebda
dewmien fiz-zmien ghall-progressjoni tad-dizabilita. Fiz-zewg studji, Betaferon wera tnaqqis (30 %) fl-
ghadd ta’ rikaduti klinici.

Betaferon gie studjat ukoll fug 487 pazjent b’avveniment uniku ta’ demijelinazzjoni, li nghataw
Betaferon jew placebo ghal sentejn. Betaferon intwera li jnaqqas ir-riskju ghall-izvilupp ta’ MS
klinikament definita: 28 % tal-pazjenti li nghataw Betaferon zviluppaw MS, meta mqabbla ma’ 45 %
ta’ dawk li nghataw il-placebo.

X’inhuma r-riskji assocjati ma’ Betaferon?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Betaferon huma sintomi li jixbhu dawk tal-influwenza (inkluz deni,
tkexkix ta’ bard, ugigh fil-gogi, telga [thossok ma tiflahx], gheriq, ugigh ta’ ras u wgigh fil-muskoli) u
reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni. L-effetti sekondarji huma komuni fil-bidu tal-kura izda normalment
jongsu wara aktar kura.

Betaferon ma ghandux jintuza fuq pazjenti b’dipressjoni qawwija jew li ghandhom hsibijiet suwicidali.
Betaferon ma ghandux jintuza fuq pazjenti b’'mard tal-fwied dekompensat (hsara fil-fwied bil-
konsegwenza li ma jkunx ghadu jista’ jahdem sew).

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

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-beneficcji ta’ Betaferon 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’
Betaferon?

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

Informazzjoni ohra dwar Betaferon

Betaferon inghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fit-30 ta’ Novembru 1995.

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

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'11-2019.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/betaferon
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