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Besremi (ropeginterferon alfa-2b)
Harsa generali lejn Besremi u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Besremi u ghal xiex jintuza?

Besremi huwa medicina li jintuza biex jikkura poli¢itemija vera fl-adulti li ma ghandhomx sintomi ta’
milsa mkabbra.

F'pazjenti b’policitemija vera, il-gisem jipproduci wisq celloli homor tad-demm, u dan jista’ jikkawza d-
demm biex jehxien u jnaqgqas il-fluss tad-demm lejn I-organi. ll-milsa tal-pazjenti tista’ wkoll issir
akbar peress li tipprova tnehhi ¢-celloli zejda.

Policitemija vera hija rari, u Besremi gie denominat bhala "medicina orfni” (medicina li tintuza f'mard
rari) fid-9 ta’ Dicembru 2011. Aktar informazzjoni dwar id-denominazzjoni orfni tista’ tinstab hawn:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/EU311932.

Besremi fih is-sustanza attiva ropeginterferon alfa-2b.
Kif jintuza Besremi?

Besremi jista’ jinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib u I-kura ghandha tinbeda taht supervizjoni ta’ tabib
esperjenzat fil-gestjoni ta’ policitemija vera.

Besremi huwa disponibbli ghall-injezzjoni taht il-gilda f'/pinen mimlija lesti. Id-doza normali tal-bidu hija
100 mikrogramma kull gimaghtejn, li tista’ tizdied gradwalment sakemm il-livelli ta¢-celloli homor tad-
demm ikunu baxxi u stabbli bizzejjed. Id-doza massima hija 500 mikrogramma kull gimaghtejn. Jekk
isehhu effetti sekondarji, it-tabib jista’ jnagqas id-doza jew iwaqqaf il-kura temporanjament.

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

Kif jahdem Besremi?

Is-sustanza attiva f'Besremi, ir-ropeginterferon alfa-2b, tahdem billi tehel ma’ ricetturi (miri) fuq ic-
celloli tal-gisem imsejha ricetturi interferon alfa/beta (IFNAR). Dan jaghti bidu ghal diversi reazzjonijiet
li jikkawzaw lill-mudullun biex jipproduci ingas celloli homor tad-demm.
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Ropeginterferon alfa-2b hija tip ta’ “interferon”, sustanza naturali prodotta mill-gisem. F'Besremi, |-
interferon ikun gie “pegilat” (imwahhal ma’ kimika msejha polietilenglikol) halli jkun jista’ jibga’ aktar
fil-gisem u jinghata ingas ta’ spiss.

X’inhuma |-benefic¢ji ta” Besremi li hargu mill-istudji?

Studju ewlieni fugq 257 pazjent wera li Besremi huwa effettiv fit-tnaqqis tac¢-celloli homor tad-demm
f'pazjenti b’policitemija vera. F'dan I-istudju, 43 % tal-pazjenti li rcevew Besremi kellhom ghadd
normali ta¢-c¢elloli homor tad-demm wara sena ta’ kura; 46 % tal-pazjenti li rcevew medicina ohra,
hydroxycarbamide, kellhom titjib simili.

Estensjoni ta’ dan l-istudju wriet li meta I-kura b’Besremi titkompla n-numru ta’ pazjenti li I-ghadd tad-
demm taghhom naqas ghan-normali jizdied.

X’inhuma r-riskji assocjati ma’ Besremi?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’'Besremi (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna wahda minn 10)
huma livelli baxxi ta’ celloli bojod tad-demm u pjastrini (komponenti tad-demm |i jghinu lid-demm biex
jaghqgad), ugigh fil-muskoli u fil-gogi, gheja, sintomi li jixbhu lill-influwenza u zieda fil-livelli tad-demm
ta’ trasferazi gamma-glutamyl (sinjal ta’ problemi fil-fwied). Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji ta’
Besremi, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Besremi ma ghandux jintuza flimkien ma’ telbivudine (medicina ghall-kura tal-epatite B). Ma ghandux
jintuza f'‘pazjenti bil-marda tat-tirojde li mhijiex ikkontrollata b’kura standard, pazjenti li kellhom mard
psikjatriku bhal dipressjoni serja, pazjenti bi problemi serji li jaffettwaw il-qalb u I-vazijiet, pazjenti li
ricentement kellhom attakk tal-galb jew puplesija, pazjenti li jsofru minn mard awtoimmuni, pazjenti li
sarilhom trapjant, u pazjenti b’mard serju hafna tal-fwied jew tal-kliewi. Ghal-lista shiha tar-
restrizzjonijiet, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex Besremi huwa awtorizzat fl-UE?

Besremi huwa effettiv fit-tnaqqis tan-numru zejjed ta’ celloli tad-demm f’pazjenti b’policitemija vera, u
I-proporzjon ta’ pazjenti li marru ghall-ahjar zdied b’kura itwal. Ghalkemm Besremi jista’ jkun ingas
effettiv minn hydroxycarbamide fl-ewwel xhur tal-kura, plebotomija (proc¢edura biex tnehhi demm
zejjed mill-gisem) tista’ tghin tikkontrolla I-kundizzjoni fug zmien qasir.

Fir-rigward tas-sigurta tieghu, |-effetti sekondarji ta’ Besremi huma kkunsidrati maniggabbli. Barra
minn hekk, il-fatt li Besremi ma ghandux il-potenzjal li jikkawza mutazzjonijiet tal-geni tqies bhala
benefi¢ccju importanti. L-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini ghaldagstant iddecidiet li I-beneficcji ta’
Besremi 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’ Besremi?

Fis-sommarju tal-karatteristi¢i 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’ Besremi.

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

Aktar informazzjoni dwar Besremi tinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/besremi.
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