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Avonex (interferon beta-1a)
Harsa generali lejn Avonex u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X'inhu Avonex u ghal xiex jintuza?

Avonex huwa medicina li tintuza ghall-kura ta’:

e pazjenti bi sklerozi multipla rikaduta (MS). L-MS hija marda li fiha I-inffammazzjoni taghmel hsara
lill-izolament ta’ protezzjoni madwar in-nervituri (demijelinazzjoni) kif ukoll in-nervituri nfushom.
FI-MS rikaduta, il-pazjent ikollu attakki (rikaduti) bejn perjodi minghajr sintomi. Avonex inaqqas ir-
ritmu tal-progressjoni tad-dizabbilta u jnaqqgas in-numru ta’ rikaduti;

¢ pazjenti li kellhom attakk wiehed ta’ demijelinazzjoni, meta dan huwa sever bizzejjed biex ikun
hemm bzonn ta’ kura b’kortikosterojdi injettabbli (medicini antiinfjammatorji). Dan jintuza meta I-
pazjent jitgies li jinsab f'riskju gholi li jizviluppa MS. Qabel juzaw Avonex, it-tobba jehtieg li
jeskludu kawzi ohra ghas-sintomi.

Avonex fih is-sustanza attiva interferon beta-1a.
Kif jintuza Avonex?

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

Avonex jigi bhala soluzzjoni ghal injezzjoni f'siringa mimlija lesta jew pinna mimlija lesta. Kull siringa u
pinna fiha 30 mikrogramma ta’ interferon beta-1a.

Fl-adulti (minn 18-il sena 'l fuq), id-doza rakkomandata ta’ Avonex hija 30 mikrogramma, moghtija
b’injezzjoni f'muskolu darba fil-gimgha. Biex il-pazjenti jigu meghjuna jaggustaw ghall-kura, it-tabib
jista’ jirrakkomanda li I-pazjenti jibdew b’doza aktar baxxa darba fil-gimgha qabel ma tizdied ghad-
doza shiha. Dan jista’ jsir biss permezz ta’ siringa mimlija lesta, meta tkun mghammra b’apparat
specjali li jehel mas-siringa u jippermetti biss li tigi injettata d-doza aktar baxxa ta’ Avonex.

Is-sit tal-injezzjoni ghandu jinbidel kull gimgha. Il-pazjenti jistghu jinjettaw lilhom infushom b’Avonex
ladarba jkunu gew imharrga. Pillola kontra I-ugigh li tipprevjeni d-deni tista’ tinghata qabel kull
injezzjoni u ghal 24 siegha wara I-injezzjoni biex tnaggas is-sintomi simili ghal dawk tal-influwenza li
jistghu jsehhu matul I-ewwel ftit xhur ta’ kura. Il-kura b’Avonex ghandha titwaqqaf f'pazjenti li
jizviluppaw MS progressiva (li sejrin ghall-aghar).
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Ghal iktar informazzjoni dwar |I-uzu ta’ Avonex, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Avonex?

Is-sustanza attiva f’/Avonex hija I-proteina interferon beta-1a, wahda minn grupp ta’ interferons li tista’
tigi prodotta b’'mod naturali mill-gisem biex tghinu fil-glieda kontra I-viruses u attakki ohra. FI-MS, is-
sistema immunitarja (id-difizi naturali tal-gisem) ma tahdimx tajjeb u tattakka partijiet tas-sistema
nervuza c¢entrali (il-mohh, is-sinsla tad-dahar u n-nerv ottiku [nerv li jibghat sinjali mill-ghajn ghall-
mohh]), li tikkawza infjammazzjoni li taghmel hsara lin-nervituri u I-insulazzjoni madwarhom. Il-mod
ezatt ta’ kif jahdem Avonex fl-MS ghadu mhux maghruf izda s-sustanza attiva, interferon beta-1a,
tidher li tikkalma s-sistema immunitarja, u tipprevjeni r-rikaduti tal-MS.

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

Avonex tgabbel ma’ placebo (kura finta) f'zewq studji ewlenin. L-ewwel studju involva 301 pazjent
minn 16-il sena ‘'l fuq b’MS rikaduta li esperjenzaw minn tal-inqas zewq rikaduti fit-tliet snin precedenti
jew mill-inqas rikaduta wahda kull sena jekk kellhom il-marda ghal ingas minn tliet snin. Il-kura damet
ghaddejja sa sentejn. Il-kejl ewlieni tal-effikac¢ja kien I-ghadd ta’ pazjenti li d-dizabbilta taghhom
marret ghall-aghar. Wara sentejn, 22 % tal-pazjenti kkurati b’Avonex u 35 % tal-pazjenti kkurati bi
placebo kellhom aggravar tad-dizabilita.

It-tieni studju involva 383 adult li esperjenzaw attakk wiehed ta’ demijelinazzjoni u qabbel I-abbilta ta’
Avonex u placebo biex inaqqsu r-riskju ta’ attakk iehor. Ir-riskju stmat li jkollhom it-tieni attakk ta’
demijelinazzjoni kien aktar baxx fil-pazjenti li kienu ged jiehdu Avonex milli fil-pazjenti li kienu ged
jiehdu placebo: b’Avonex, ir-riskju kien 21 % f'sentejn u 35 % fi tliet snin, filwaqt li r-riskju bil-placebo
kien 39 % f’sentejn u 50 % fi tliet snin.

Il-kumpanija ma wettqget I-ebda studju formali ta’ pazjenti ta’ ingas minn 16-il sena. Madankollu, din
ipprezentat informazzjoni minn studji ppubblikati dwar |-uzu ta’ Avonex f'pazjenti li ghandhom bejn 12
u 18-il sena, li wrew li kellhom tnaqgqis fir-rata ta’ rikaduti, possibbilment minhabba kura b’Avonex.

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

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Avonex (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
huma wgigh ta’ ras, sintomi li jixbhu I-influwenza, piressija (deni), sirdat u gharaq. Dawn |-effetti
sekondarji jongsu b’kura kontinwa. L-effetti sekondarji huma simili fl-adulti u fit-tfal.

Avonex ma ghandux jintuza f'pazjenti li ghandhom dipressjoni severa jew li ghandhom hsibijiet ta’
suwicidju.

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

Ghaliex Avonex gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢¢ji ta” Avonex huma akbar mir-riskji tieghu u li
jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu flI-UE.

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

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

Informazzjoni ohra dwar Avonex

Avonex ircieva awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-UE kollha fit-13 ta’ Marzu 1997.

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

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