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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Baraclude
entecavir

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta' Valutazzjoni (EPAR) ghal
Baraclude. Dan jispjega kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvaluta
I-medicina sabiex wasal ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq
u r-rakkomandazzjonijiet tieghu fuq il-kundizzjonijiet ta' uzu ghal Baraclude.

X’inhu Baraclude?

Baraclude huwa medic¢ina antivirali li fiha s-sustanza attiva entecavir. Huwa disponibbli bhala pilloli (0.5
mg u 1 mg) u bhala soluzzjoni orali (0.05 mg/ml).

Ghal xiex jintuza Baraclude?

Baraclude jintuza biex jikkura epatite B kronika (fit-tul) (marda tal-fwied li tittiehed, ikkawzata mill-
virus tal-epatite B).

Jintuza f'adulti b’sinjali ta’ hsara fil-fwied kontinwa (bhal infjammazzjoni u fibrozi) meta I-fwied ikun
ghadu ged jahdem sew (mard tal-fwied ikkumpensat) u wkoll meta I-fwied ma jkunx ghadu ged
jahdem sew (mard tal-fwied dikumpensat).

Jista’ wkoll jigi kkunsidrat ghal tfal ta’ eta minn 2 sa 18-il sena izda biss f'dawk li ghandhom mard tal-
fwied ikkumpensat.

Il-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.
Kif jintuza Baraclude?

Il-kura b’Baraclude ghandha tinbeda minn tabib li jkollu esperjenza fil-kura tal-epatite B kronika.

Baraclude jittiehed darba kuljum. Ghal adulti b’mard tal-fwied ikkumpensat, id-doza tiddependi minn
jekk il-pazjent kienx ikkurat qabel jew le b’medicina li taga’ fl-istess grupp ta’ Baraclude (analogu
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nukleosidu, bhal lamivudina). ll-pazjenti li ma kinux ikkurati gabel b’analogu nukleosidu jinghataw
doza ta’ 0.5 mg, filwagt li dawk li nghataw lamivudina fil-passat, izda li I-infezzjoni taghhom
m’ghadhiex tirrispondi aktar) ghalih jinghataw doza ta’ 1 mg. Id-doza ta’ 0.5 mg tista’ tittiehed mal-
ikel jew fuqg stonku vojt, izda d-doza ta’ 1 mg trid tittiehed mill-inqgas saghtejn gabel jew saghtejn wara
I-ikel. It-tul tal-kura huwa determinat b’kemm jirrispondi tajjeb il-pazjent.

Id-doza ta’ kuljum ta’ 1 mg tintuza wkoll f'adulti b’mard tal-fwied mhux ikkumpensat u f'dawn il-
pazjenti, mhuwiex irrakkomandat li titwaqqaf il-kura.

Meta I-kura tkun megjusa xierga fit-tfal, id-doza tiddependi fuq il-piz tal-gisem taghhom. Tfal li jiznu
ingas minn 32.6 kg ghandhom jinghataw soluzzjoni orali, filwaqgt li dawk li jiznu 32.6 kg u iktar jistghu
jinghataw ukoll il-pilloli ta’ 0.5 mg. Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu tal-medicina fit-tfal, ara s-
sommarju tal-karatteristici tal-prodott (parti wkoll mill-EPAR).

Kif jahdem Baraclude?

Is-sustanza attiva f'Baraclude, entecavir, hija antivirali li jappartjeni ghall-klassi tal-analogi nukleosidi.
Entecavir jinterferixxi mal-azzjoni ta' enzima virali msejha DNA polimerazi, li ghandha x'tagsam mal-
formazzjoni ta' DNA virali. Entecavir ma jhallix lill-virus jipproduci DNA u ma jhallihx jimmultiplika rufiu
u jinfirex.

Kif gie studjat Baraclude?

Baraclude tgabbel ma‘ lamivudina fi tliet studji ewlenin f'adulti li jpatu mill-epatite B kronika li kellhom
mard fil-fwied ikkumpensat. Tnejn minn dawn I-istudji twettqu fuq 1,363 pazjent li ma kinux gew
ikkurati b’analogi nukleosidi gabel. It-tielet studju sar fugq 293 pazjent li kellhom infezzjoni li ma
baqgghetx tirrispondi ghall-kura ta’ lamivudina. L-istudji ffukaw fuq kif il-hsara fil-fwied zviluppat wara
48 gimgha ta’ kura permezz ta’ ezamijiet fug kampjuni tat-tessut tal-fwied u I-kejl ta’ sinjali tal-marda
bhal-livelli ta’ enzima tal-fwied (ALT) jew id-DNA virali fid-demm.

Baraclude tqabbel ma’” medicina ohra, adefovir dipivoxil, f'195 pazjent li jbatu bl-epatite B kronika
b’mard fil-fwied mhux ikkumpensat. Dan l-istudju ffoka fuq it-tnaqgqis virali tad-DNA fid-demm wara 24
gimgha.

Fi studju fit-tfal, 180 tifel u tifla ta’ eta minn 2 sa 18-il sena li kellhom epatite B kronika ntghazlu
b’'mod kazwali biex jinghataw jew Baraclude jew placebo (kura finta). L-istudju hares lejn it-tnaqgqis ta’
livelli tal-virus fid-demm u n-numru ta’ pazjenti li zviluppaw antikorpi ghal proteina virali (maghrufa
bhala antigen-e) u ma kellhom ebda antigen-e fdemmhom wara 48 gimgha ta’ kura.

X'benefi¢¢ju wera Baraclude matul I-istudji?

F'adulti b’mard fil-fwied ikkumpensat, Baraclude kien iktar effettiv minn lamivudina f'pazjenti li ma
kinux gew ikkurati b’analogi nukleosidi gabel: titjib fil-kondizzjoni tal-fwied deher fi ftit aktar minn 70%
tal-pazjenti kkurati b’Baraclude, kontra ftit aktar minn 60% tal-pazjenti kkurati b’lamivudina.
Baraclude kien ukoll aktar effettiv minn lamivudina f'pazjenti refrattorji ghal lamivudina: 55% tal-
pazjenti li gew ikkurati b’Baraclude kellhom titjib fil-kondizzjoni tal-fwied taghhom, kontra 28% ta’
dawk li gew ikkurati b’lamivudina. Fl-ahhar tal-istudju, 55% tal-pazjenti kkurati b’Baraclude kellhom
kemm livell normali ta’ ALT u DNA virali li ma jistghu jigu osservati f'demmhom, filwaqt li 4% ta’ dawk
ikkurati b’lamivudina wrew l-istess rizultati.

F'adulti li jbatu minn mard fil-fwied mhux ikkumpensat, kien hemm tnaqgis fil-virali tad-DNA ikbar
b’Baraclude milli kien hemm b’adefovir dipivoxil.
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Baraclude ntwera li huwa effettiv fl-istudju fit-tfal: 24% tat-tfal fil-grupp ta’ Baraclude lahqu I-ghan
primarju li jkollhom livell ta’ DNA virali ingas minn 50 1U/ml barra minn produzzjoni ta’ antikorpi ghal
antigen-e u ebda antigen-e fdemmhom meta mgabbel mat-2% tat-tfal fil-grupp tal-placebo.

X’inhu r-riskju assoc¢jat ma’ Baraclude?

L-aktar effetti sekondarji komuni li dehru b’Baraclude kienu I-ugigh ta’ ras (li dehret f'9% tal-pazjenti),
gheja (6%), sturdament (4%) u nawzja (thossok ma tiflahx, 3%). Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji
u restrizzjonijiet kollha b’Baraclude, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Il-pazjenti jridu jkunu jafu wkoll li I-fwied jista' jagleb ghall-aghar. Dan jista’ jsehh waqt il-kura, kif
ukoll wara li din tkun twaqqgfet. Ir-rezistenza ghal entecavir (meta virus ma jibgax sensittiv ghal
antivirali) dehret f'pazjenti li huma refrattorji ghal-lamivudine.

Ghaliex gie approvat Baraclude?

Is-CHMP ikkonkluda li I-benefi¢¢ji ta’ Baraclude huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jinghata
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq. Baraclude intwera li huwa effettiv fit-trazzin tal-virus f'adulti
kemm b’mard tal-fwied ikkumpensat kif ukoll f'dak dikumpensat. Trazzin virali ntwera wkoll fit-tfal. 1d-
decizjoni li tinbeda I-kura fit-tfal ghandha tkun ibbazata fuq il-bzonnijiet individwali taghhom,
minhabba li mhux it-tfal kollha b’infezzjoni tal-epatite B kronika ghandhom bzonn tal-kura.

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

Gie 2viluppat pjan ta' gestjoni tar-riskju biex jigi zgurat |i Baraclude jintuza bl-aktar mod sigur possibbli.
Abbazi ta’ dan il-pjan, fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u I-fuljett ta’ taghrif giet inkluza
informazzjoni rigward is-sigurta ta’ Baraclude, inkluzi I-prekawzjonijiet xierga li ghandhom ikunu
segwiti mill-professjonisti tal-kura tas-sahha u |-pazjenti.

Taghrif iehor dwar Baraclude:

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Baraclude fis-26 ta’ Gunju 2006.

L-EPAR shih ta’ Baraclude jinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-
kura b’Baraclude, agra I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar
tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f'08-2014.
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