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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Daklinza
daclatasvir

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta' valutazzjoni (ERAR) ghal Daklinza. Dan jispjega
kif I-Agenzija vvalutat il-medic¢ina biex tirrakkomanda I-awtorizzazaicai..aghha fl-UE u I-kondizzjonijiet
ta’ uzu taghha. Dan mhux intiz biex jipprovdi konsultazzjon! rrattika dwar I-uzu ta’ Daklinza.

Ghal informazzjoni prattika dwar |-uzu ta’ Daklinza, jenhtiZg\i wpazjenti jagraw il-fuljett ta’ taghrif jew
jikkuntattjaw lit-tabib jew lill-ispizjar taghhom.

X'inhu Daklinza u ghal xiex jintuza?®

Daklinza hija medic¢ina antivirali li tintufa/ilirtkien ma’ medi¢ini ohrajn biex tikkura epatite C kronika
(fit-tul), marda infettiva tal-fwied ik!@wzeta mill-virus tal-epatite C.

Fih is-sustanza attiva daclatasvir.
Kif jintuza Daklinza?

Daklinza jista’ jinkiscbWhiss b'ricetta ta’ tabib u jenhtieg li I-kura tinbeda u tigi sorveljata minn tabib
esperjenzat fil-gettjoni ta’ pazjenti b’epatite C kronika.

Daklinza jigr®hala pilloli ta’ 30, 60 u 90 mg. Id-doza regolari hija 60 mg darba kuljum ghal 12 jew 24
gimgha. Jistc! jaghti I-kaz li d-doza jkollha bzonn tithaqqas jew tizdied jekk il-pazjent ikun ged jiehu
medig/nitanrajn li jnaggsu jew izidu I-effetti ta' Daklinza. Daklinza ghandu jintuza flimkien ma’ medicini
ohyajn ghal epatite C kronika, bhal sofosbuvir, peginterferon alfa u ribavirin.

Jezistu diversi varjetajiet (genotipi) tal-epatite C u Daklinza huwa rrakkomandat ghall-uzu f'pazjenti
bil-virus tal-genotipi 1, 3 u 4. Il-kombinazzjoni ta’ medicini li jridu jintuzaw u t-tul tal-kura jiddependu
mill-genotip tal-virus tal-epatite C li bih il-pazjent huwa infettat u n-natura tal-problema tal-fwied,
perezempju cirrozi tal-fwied (cikatrici) jew il-fwied ma jkunx ged jahdem tajjeb bizzejjed. Ghal iktar
informazzjoni, ara |-fuljett ta’ taghrif.
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Kif jahdem Daklinza?

Is-sustanza attiva f'Daklinza, id-daclatasvir, timblokka |-azzjoni ta’ proteina fil-virus tal-epatite C
imsejha ‘NS5A’, li hija essenzjali sabiex il-virus jimmultiplika ruhu. Billi timblokka din il-proteina, il-
medicina twaqgaf lill-virus tal-epatite C milli jimmultiplika.

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

Daklinza uzat flimkien ma’ sofosbuvir (bir-ribavirin jew minghajru) intwera li huwa effettiv fit-tnehhija
tal-virus tal-epatite C mid-demm fi studju ewlieni li involva 211-il adult. Il-pazjenti fl-istudju kienu
infettati b’genotipi 1, 2 jew 3 u kollha réevew kura ghal 12 jew 24 gimgha. Il-bi¢¢a I-kbira talspaz/ent
ma kinux gew ikkurati gabel ghal epatite C, ghalkemm xi whud kellhom infezzjoni ta’ genotip{1 %
kienet rezistenti ghal medicini standard (li jikkonsistu minn telaprevir jew boceprevir — I-Kekis imsejha
inibituri NS3/4A - flimkien ma’ peginterferon alfa u ribavirin).

Madwar 99% tal-pazjenti b’infezzjoni ta’ genotip 1 (125 minn 126), 96% tal-pazijeivsi b'infezzjoni ta’
genotip 2 (25 minn 26) u 89% tal-pazjenti b’infezzjoni ta' genotip 3 (16 minn 13)ra wrew |-ebda
sinjal tal-virus f'demmhom 12-il gimgha wara t-tmiem tal-kura ppjanata taghhom.

Studji addizzjonali li involvew pazjenti b’genotip 4 indikaw li Daklinza hawawwkoll effettiv kontra
genotip 4 dags kemm huwa kontra genotip 1.

X’inhuma r-riskji assocjati ma’ Daklinza?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni rrappurtati b’'Daklinza fiimli=n ma’ sofosbuvir bir-ribavirin jew
minghajru huma gheja, nawzja (thossok ma tiflahx) 1 waigh“ta’ ras. Ghal-lista shiha tal-effetti
sekondariji kollha rrappurtati b’'Daklinza, ara I-fuljet.,ta“taghrif.

Daklinza ma ghandux jintuza flimkien ma’ certinmedicini li jistghu jnaqgsu |-effetti ta’ Daklinza. Ghal
aktar informazzjoni dwar il-medicini li mayxgiandhomx jittiehdu ma’ Daklinza, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex gie approvat Daklirza?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medidini anotat li Daklinza uzat flimkien ma’” medicini ohrajn intwera li huwa
effettiv kontra I-virus tal-epativa 'C, inkluz f'pazjenti b’genotip 1 rezistenti ghal kura precedenti. Kwazi |-
pazjenti kollha fl-istudju_evielii tnehhilhom il-virus minn demmhom.

Fir-rigward tas-siguriaztieghu, Daklinza gie ttollerat tajjeb u |-effetti sekondarji kienu simili ghal dawk
esperjenzati minripazienti li kienu geghdin jiehdu placebo.

L-Adgenzija ¢hiarekk ikkonkludiet i I-benefi¢cji ta’ Daklinza huma akbar mir-riskji tieghu u
rrakkamandat 1 jkun approvat ghall-uzu fl-UE.

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

Il-kumpanija li tpoggi Daklinza fis-suq ser twettaq studju f'pazjenti li precedentement kellhom kancer
fil-fwied biex tivvaluta r-riskju li I-kancer fil-fwied jerga' jfegg wara |-kura b'antivirali li jagixxu
direttament bhad-Daklinza. Dan I-istudju ged isir fid-dawl| ta' data li tissuggerixxi li |-pazjenti kkurati
b'dawn il-medicini li kellhom kancer fil-fwied jistghu jkunu f'riskju li I-kancer jerga' jfeggilhom kmieni.

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’ Daklinza.
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Informazzjoni ohra dwar Daklinza

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Daklinza fit-22 ta’ Awwissu 2014.

L-EPAR shih u s-sommariju tal-pjan tal-gestjoni tar-riskju ghal Daklinza jistghu jinstabu fis-sit
elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura b’Daklinza, aqra I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-
EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat |-ahhar f'07-2017.
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