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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Telzir
fosamprenavir

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

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

X’inhu Telzir u ghal xiex jintuza?

Telzir huwa medicina antivirali li tintuza ghall-kura ta’ pazjenti minn 6 snin ‘il fuq infettati bil-virus tal-
immunodefi¢jenza umana tat-tip 1 (HIV-1), virus li jikkawza s-sindromu tal-immunodefi¢jenza
akkwizita (AIDS).

Telzir jintuza flimkien ma' ritonavir u medicini antivirali ohra. Fih is-sustanza attiva fosamprenavir.
Kif jintuza Telzir?

Telzir jigi bhala pilloli ( 700 mg) u bhala sospensjoni orali (50 mg/ml) li jittiehed oralment. Id-doza
rakkomandata ghall-adulti (ta’ 18-il sena jew aktar) u ghal pazjenti ta’ bejn is-sitt snin u 18-il sena li
jiznu iktar minn 39 kg hija 700 mg darbtejn kuljum. Fil-pazjenti bejn sitt snin u 18-il sena li jiznu bejn
25 u 39 kg, id-doza tiddependi mill-piz tal-gisem. M'hemm |-ebda doza rakkomandata ghal pazjenti li
ghandhom anqgas minn 18-il sena li jiznu angas minn 25 kg.

Telzir jistghu jittiehdu mal-ikel jew fuq stonku vojt. Is-sospensjoni orali ghandha tittiehed minghajr ikel
fl-adulti, izda f'pazjenti izghar din ghandha tittiehed mal-ikel sabiex tinheba t-toghma u biex tghinhom
izommu mal-kura. Fl-adulti, kull doza ta’ Telzir ghandha tinghata ma' 100 mg ritonavir, darbtejn
kuljum. F'pazjenti izghar, id-doza ta’ ritonavir tiddependi mill-piz tal-gisem.
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Adulti bi problemi tal-fwied ghandhom jiehdu doza angas gawwija ta’ Telzir u jkunu ssorveljati mill-grib
ghas-sigurta u r-rispons taghhom ghall-kura.

Ghal pazjenti li gabel ikunu hadu medicini biex jikkuraw |-infezzjoni taghhom tal-HIV, it-tobba
ghandhom jippreskrivu Telzir biss wara li jkunu raw x’medicini antivirali jkun diga ha I-pazjent u wara li
jkunu evalwaw x’inhi I-probabbilta li I-virus jirrispondi ghal kwalunkwe medicini antivirali godda li
jistghu jigu preskritti.

ll-kura b'Telzir ghandha tinbeda minn tabib li jkollu esperjenza fil-kura ta’ infezzjoni mill-HIV. 1l-
medicina tista’ tinkiseb biss b' ricetta tat-tabib.

Kif jahdem Telzir?

Is-sustanza attiva f'Telzir, il-fosamprenavir, hi '‘promedicina’ tal-inibitur tal-proteazi amprenavir, li
jfisser li din tinbidel famprenavir fil-gisem. Amprenavir ilu awtorizzat fl-Unjoni Ewropea (UE) minn
Ottubru 2000 bhala Agenerase. Amprenavir jimblokka enzima msejha proteazi, li ghandha sehem fir-
riproduzzjoni tal-HIV. Meta l-enzima tigi mblukkata, il-virus ma jirriproducix ruhu b'mod normali, u dan
inaqqas il-firxa tal-infezzjoni.

Telzir, mehud flimkien ma' medicini antivirali ohrajn, inaggas l-ammont ta' HIV fid-demm u jzommu
f'livell baxx. Telzir ma jfejjagx infezzjoni tal-HIV jew I-AIDS, izda jista’ jittardja I-hsara li ssir lis-
sistema immunitarja u I-izvilupp ta’ infezzjonijiet u mard assoc¢jat mal-AIDS.

Ritonavir, inibitur tal-proteazi iehor, jintuza ma' Telzir bhala 'booster’. Dan inaqqas ir-rata li biha I-
fosamprenavir titkisser, u b'hekk jizdiedu I-livelli ta' fosamprenavir fid-demm.

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

Telzir gie studjat fi tliet studji ewlenin li involvew 1,862 adult. Tnejn mill-istudji f'pazjenti li ma kinux
ikkurati gabel urew li Telzir flimkien ma' medicini antivirali ohra kien effettiv dags medicina ta'
paragun.

Fi studju wiehed wara 48 gimgha ta' kura, 69% tal-adulti li ma kinux ikkurati gabel li hadu Telzir
imsahhah b’ritonavir (221 minn 322) u 68% ta’ dawk li hadu nelfinavir (221 minn 327) kellhom
taghbijiet virali angas minn 400 kopja/ml. Rizultati simili dehru fl-istudju I-iehor fejn Telzir tgabbel ma
lopinavir, b'madwar tliet kwarti taz-zewg gruppi ta’ pazjenti li ma kinux ikkurati gabel li jkollhom
taghbijiet virali angas minn 400 kopja/ml.

Fit-tielet studju f'pazjenti li kienu kkurati gabel, Telzir kien inqas effettiv mill-medicina ta' paragun
lopinavir, bil-pazjenti li jiehdu lopinavir li jkollhom tnaqgqis ikbar fit-taghbijiet virali matul [-ewwel 48
gimgha.

ll-pazjenti f'dawn I-istejjer tat-tliet adulti hadu wkoll zewg inibituri ta' traskriptazi inversa (tip iehor ta'
medicina antivirali) flimkien ma' Telzir jew il-medicina li tgabblet ma' Telzir.

Beneficcju simili intwera wkoll fi studju ewlieni inkluz 57 tifel u tifla li ghandhom bejn sentejn u 18-il
sena. Madanakollu, kien hemm ftit wisq pazjenti taht is-sitt snin, biex ikun appoggat I-uzu ta’ Telzir
f'dan il-grupp ta’ din |-eta.

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

L-effetti sekondarji I-aktar komuni f’adulti li jiehdu Telzir (li dehru f'aktar minn pazjent 1 minn 10)
huma dijarrea u zieda fil-livelli tat-trigliceridi (tip ta' xaham) fid-demm. Effetti sekondarji simili gew
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osservati wkoll f'pazjenti izghar. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji rrapportati b'Telzir, ara I-fuljett
ta' taghrif.

Telzir m’ghandux jintuza minn persuni li jistghu jkunu ipersensittivi (allergic¢i) ghal fosamprenavir,
amprenavir, ghal xi sustanza ohra taghhom, jew ritonavir. Telzir m’ghandux jintuza minn pazjenti li
jkunu ged jiehdu paritaprevir (ghall-epatite C), simvastatin jew lovastatin (biex jitbaxxa I-kolesterol
fid-demm), rifampicina (ghat-tuberkolozi), il-fexfiexa tar-raba’ (St John’s wort - preparazzjoni ta’
hxejjex uzata fil-kura tad-dipressjoni), jew medicini li jitkissru bl-istess mod ta' Telzir jew ritonavir u li
jaghmlu hsara meta I-livelli taghhom fid-demm ikunu gholjin. Billi Telzir jinbidel flamprenavir fil-gisem,
m’ghandux jinghata fl-istess hin ma' medicini ohrajn li jkun fihom amprenavir.

Ghaliex gie approvat Telzir?

II-Kumitat tal-Agenzija ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ikkonkluda li Telzir, li
fih il-promedic¢ina amprenavir, jaghti vantagg lill-pazjenti, peress li n-numru ta’ pilloli li jehtieg jiehdu
jitnaggas meta mgabbel man-numru ta' kapsuli ta' Agenerase li kien ikollhom jiehdu ghall-istess doza
ta' amprenavir. Ghalkemm il-Kumitat innota li I-uzu ta’ Telzir imsahhah b’ritonavir ma giex studjat
sufficjentement f'pazjenti kkurati minn gabel b’mod sever u li I-ebda studju komparattiv ma twettaq
fuq it-tfal, huwa ddecieda li I-benefi¢¢ji ta’ Telzir huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li
tinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq.

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

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' Telzir gew inkluzi fis-sommarju tal-
karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta' taghrif.

Aktar informazzjoni dwar Telzir:

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-UE kollha ghal Telzir fit-12 ta’
Lulju 2004.

L-EPAR shih ghal Telzir jista' jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-
kura b'Telzir, aqgra I-fuljett ta' taghrif (huwa parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f'11-2016.
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