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RAPPORT TAL-VALUTAZZJONI PUBBLIKA EWROPEW (EPAR)
ALDARA

Sommarju ta’ I-EPAR ghall-pubbliku

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport tal-Valutazzjoni Pubblika Ewropew (EPAR).
Jispjega kif il-Kumitat ghal Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvaluta I-
istudji mwettqin, biex jissodisfa r-rakkomandazzjonijiet taghhom dwar kif tintuza [-medicina.
Jekk tehtieg iktar taghrif dwar il-kundizzjoni medika jew it-trattament tieghek, aqra I-Fuljett ta'
Taghrif (li hu wkoll parti mill-EPAR) jew kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek

Jekk trid aktar informazzjoni abbazi tar-rakkomandazzjonijiet tas-CHMP, aqra d-Diskussjoni
Xjentifika (ukoll parti mill-EPAR).

X’inhi Aldara?
Aldara hija ingwent li fih is-sustanza attiva imiquimod. Hija tigi bhala qgratas ta’ 250 mg, kull wiehed
ikun fih 12.5 mg ta’ imiquimod (5%).

Ghal xiex tintuza Aldara?

Aldara tintuza fl-adulti biex tikkura l-mard tal-gilda li ge;j:

e Felul fuq il-genitali u madwar l-anus;

e Karc¢inomi zghar ta¢-cellola bazali (tipi ta’ kancer tal-gilda li jikbru bil-mod);

e Keratozi aktinika tal-wic¢ u l-qurriegha (zviluppi mhux normali tal-gilda li jsehh qabel ifegg
kancer u li jizviluppa wara esponiment zejjed ghad-dawl tax-xemx), f’pazjenti li s-sistema
immunitarja taghhom qed tahdem sewwa. Hija tintuza meta kuri ohra bhalma huma krajoterapija
(iffrizar) ma jistghux jintuzaw.

IlI-medi¢ina tista’ tinkiseb biss permezz ta’ ricetta ta’ tabib.

Kif tintuza Aldara?

In-numru ta’ drabi li Aldara hija applikata u t-tul ta’ zmien tal-kura jiddependu fuq il-kondizzjoni li

ged tigi ikkurata :

e Ghal felul genitali, Aldara hija applikata tliet darbiet fil-gimgha sa 16-il gimgha.

e Ghal kar¢inoma zghar tac-cellola bazali, I-ingwent huwa applikat hames darbiet fil-gimgha ghal
sitt gimghat.

o Ghal keratozi aktinika, huwa applikat tliet darbiet fil-gimgha ghal gimgha, ghal wiehed jew zewg
korsijiet ta’ erba’ gimghat, b’erba’ gimghat bejn il-korsijiet.

L-ingwent huwa applikat f’saff irqiq fuq il-partijiet effettwati tal-gilda qabel 1-irqad, halli jibqa’ fuq il-

gilda ghal tul ta” Zzmien addatat (madwar tmien sighat) qabel ma jitnehha bil-hasil. Ghal aktar taghrif,

ara I-Fuljett ta’ Taghrif.

Kif tahdem Aldara?

Is-sustanza attiva fl-ingwent Aldara, imiquimod, hija modifikatur tar-reazzjoni immunitarja. Dan
ifisser li tuza s-sistema immunitarja, id-difizi naturali tal-gisem, biex tohrog l-effett taghha. Meta
imiquimod huwa applikat fuq il-gilda, huwa jahdem lokalment fuq is-sistema immunitarja biex
iganqal il-helsien ta’ ¢itokini, inkluzi interferon. Dawn is-sutanzi jghinu biex joqtlu I-vajrusis li
jikkagunaw felul jew i¢-Celloli annormali fil-gilda li jizviluppaw f’kancer tal-gilda jew keratozijiet.
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Kif giet studjata Aldara?

Fl-istudji kollha, AldaraA giet imgabbla ma’ placebo (I-istess ingwent izda minghajr is-sustanza

attiva).

e Aldara giet studjata 923 pazjent b’felul genitali f’erba’ studji ewlenin li damu 16-il gimgha. I1-
kejl ewlieni ta’ I-effikac¢ja kien in-numru ta’ pazjenti b’eliminazzjoni totali tal-felul ikkurati.

e Aldara giet ukoll studjata £°724 pazjent b’kar¢inomi zghar tac-cellola bazali f’zewg studji fejn il-
pazjenti kienu ikkurati ghal sitt gimghat, u uzaw Aldara jew placebo jew hames darbiet fil-gimgha
jew kuljum. Il-kejl ewlieni ta’ l-effikacja kien in-numru ta’ pazjenti b’eliminazzjoni totali tat-
tumuri wara 12-il gimgha.

e Aldara giet ukoll studjata f’pazjenti b’keratozi aktinika f’zewg studji li involvew total ta’ 505
pazjenti. [I-kejl ewliei ta’ l-effika¢ja kien in-numru ta’ pazjenti li I-keratozi taghhom tkun telget
wara wiehed jew zewg korsijiet ta’ kura ta’ erba’ gimghat tat-trattament.

X’benefic¢ju wriet Aldara waqt l-istudji?

Fl-istudji kollha, Aldara kienet aktar effettiva minn placebo.

e Fil-kura ta’ felul genitali, ir-rata ta’ eliminazzjoni totali fl-erba’ studji ewlenin kienet 15 sa 52%
f’pazjenti ikkurati b’ Aldara meta mqabbla ma’ 3 sa 18% f’pazjenti ikkurati bil-placebo.

e Meta saret harsa lejn ir-rizultati taz-zewg studji flimkien f’karc¢inoma tac-cellola bazali,
eliminazzjoni totali dehret 66 sa 80% ta’ pazjenti ikkurati b’ Aldara meta mgabbla ma’ 0 sa 3%
fil-grupp tal-placebo. Ma kien hemm I-ebda differenza bejn il-frekwenzi taz-zewg dozaggi.

e F’keratozi aktinika, eliminazzjoni kompluta wara kors wiehed jew tnejn ta’ kura dehru 54 u 55%
ta’ pazjenti ikkurati b’ Aldara fiz-zewg studji, meta mqabbla ma’ 15 u 2% fil-pazjenti ikkurati bi
placebo.

X’inhu r-riskju asso¢jat ma’ Aldara?

L-aktar effett sekondarju komuni b’Aldara (deher f’aktar minn pazjent 1 £10) hija reazzjoni fis-sit ta’
l-applikazzjoni ta’ lI-ingwent (ugigh jew hakk). Ghal-lista shiha ta’ I-effetti sekondarji kollha
irrapportati b’Aldara, ara 1-Fuljett ta’ Taghrif.

Aldara m’ghandhiex tintuza f’nies li jistghu jkunu sensittivi zzejjed (allergici) ghal imiquimod jew
kwalunkwe mis-sustanzi l-ohra.

Ghaliex giet approvata Aldara?

Il-Kumitat ghal Prodotti Medicinali ghal Uzu tal-Bniedem (CHMP) iddec¢ieda li 1-beneficéji ta’
ALDARA huma akbar mir-riskji taghha ghall-kura ta’ felul tal-genitali esterni u perianali
(condylomata acuminata), kar¢inomi zghar ta¢-¢ellola bazali u keratozi aktinika mhux iperkeratotika,
mhux ipertrofika f’pazjenti adulti immunokompetenti meta ghazliet ta’ kuri topikali ohra mhux
indikati jew anqas addattati. [I-Kumitat irrikkmanda 1i Aldara tinghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq.

Taghrif iehor dwar Aldara:

[I-Kummissjoni Ewropea tat l1-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha
ghal Aldara fit-18 ta’ Settembru 1998. L-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq giet imgedda fit-18 ta’
Settembru 2003 u fit-18 ta’ Settembru 2008. Id-detentur ta’ l1-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
huwa Meda AB.

L-EPAR shih ghal Aldara huwa disponibbli minn hawn.

Dan is-sommarju gie aggornat l-ahhar f£i:09-2008.
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