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Apretude (cabotegravir)
Harsa generali lejn Apretude u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Apretude u ghal xiex jintuza?

Apretude huwa medicina li tintuza ghall-prevenzjoni tal-infezzjoni tal-HIV-1 trazmessa sesswalment
(profilassi ta’ gabel I-esponiment jew PrEP) f'adulti u adolexxenti li jiznu mill-ingas 35 kg b’riskju gholi
li jigu infettati. Ghandu jintuza flimkien ma’ prattiki sesswali aktar siguri, bhall-uzu tal-kondoms.

Apretude fih is-sustanza attiva cabotegravir.
Kif jintuza Apretude?

II-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u t-trattament ghandu jigi preskritt minn professjonist
fil-qasam tal-kura tas-sahha li jkollu esperjenza fil-gestjoni ta’ HIV PrEP.

Apretude jigi bhala pilloli u bhala injezzjoni ta’ rilaxx fit-tul. “Rilaxx fit-tul” ifisser li s-sustanza attiva
tigi rilaxxata bil-mod matul ftit gimghat wara li tkun giet injettata. L-injezzjoni ghandha tinghata minn
professjonist fil-qasam tal-kura tas-sahha. Tinghata darba fix-xahar ghall-ewwel zewg injezzjonijiet u
mbaghad kull xahrejn.

B'mod alternattiv, in-nies jistghu jibdew bil-pilloli, li jittiehdu darba kuljum ghal xahar. L-uzu tal-pilloli
huwa mistenni li jippermetti rkupru aktar mghaggel f'kaz ta’ effetti sekondarji. Jekk il-pilloli jigu
ttollerati minghajr effetti sekondarji, I-individwu ghandu jingaleb ghall-injezzjoni wara xahar.

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

Kif jahdem Apretude?

Il-cabotegravir hija inibitur tal-integrase. Din timblokka enzima msejha integrase li I-virus tal-HIV-1
jehtieg biex jaghmel kopji godda tieghu nnifsu fil-gisem. F'kaz ta’ esponiment ghall-virus, dan inagqgas
ir-riskju li I-virus jimmultiplika u jinfirex mis-sit tal-infezzjoni.
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X'inhuma I-beneficcji ta’ Apretude li hargu mill-istudji?

Zewq studji ewlenin evalwaw Apretude ghall-profilassi ta’ gabel I-esponiment. Fi studju wiehed
Apretude tgabbel mal-PrEP standard (tenofovir disoproxil fumarate/emtricitabine) f'irgiel ¢cisgeneru u
nisa transgeneru negattivi ghall-HIV li jkollhom rapport sesswali mal-irgiel. Minn 2,278 persuna li hadu
Apretude, 12 ittestjaw pozittiv ghall-infezzjoni tal-HIV-1 madwar 3 snin (153 gimgha) wara t-
trattament. Dan meta mgabbel ma’ 39 minn 2,281 persuna li hadu t-trattament standard.

It-tieni studju involva aktar minn 3,200 mara cisgeneru negattivi ghall-HIV u qabbel Apretude ma’ PrEP
standard (tenofovir disoproxil fumarate/emtricitabine). Mill-individwi li kienu ged jiehdu Apretude, 3
minn 1,613 ittestjaw pozittivi ghall-infezzjoni tal-HIV-1 sena wara t-trattament meta mgabbla ma’ 36
minn 1,610 ta’ dawk li kienu qged jiehdu PrEP standard.

X’inhuma r-riskji assocjati ma’ Apretude?

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

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Apretude (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
jinkludu reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni, ugigh ta’ ras, dijarea u zieda fl-enzima tal-fwied
transaminase.

Apretude m’ghandux jintuza f'persuni li ma gewx ittestjati ghall-infezzjoni tal-HIV jew li huma pozittivi
ghall-infezzjoni tal-HIV. Apretude langas m’ghandu jintuza flimkien ma’ xi medicini ohra bhal
rifampicin, rifapentine, carbamazepine, oxcarbazepine, phenytoin jew phenobarbital.

Ghaliex Apretude gie awtorizzat fl-UE?

L-istudji ewlenin urew |li Apretude huwa effettiv biex inagqgas ir-riskju ta’ infezzjoni tal-HIV u b’'mod
generali kien ittollerat tajjeb. Ir-reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni kienu generalment hfief u r-riskju
taghhom naqgas matul il-perjodu tal-uzu. Effetti sekondarji aktar serji li jirrizultaw fi hsieb jew imgiba
mibdula gew irrapportati b’'mod mhux komuni f'persuni b’marda psikjatrika ezistenti u huma gestiti
b’rakkomandazzjonijiet ghal ghajnuna psikologika gabel u matul it-trattament.

Ghaldagstant, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢cji ta” Apretude 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’
Apretude?

Il-kumpanija li tgieghed Apretude fis-suq ser tipprovdi gwida lit-tobba u lill-individwi li juzaw il-
medicina b‘informazzjoni dwar |-uzu ta’ Apretude. Il-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha se
jircievu wkoll lista ta’ kontroll li ghandhom isegwu meta jippreskrivu u juzaw il-medic¢ina u kard ta’
tfakkira biex jaghtu lill-individwi li ged jir¢cievu Apretude ghal PrEP.

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-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Apretude.

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

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