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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Dutrebis

lamivudine / raltegravir

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta' valutazzjoni (F2AR)/ghal Dutrebis. Dan jispjega
kif I-Agenzija vvalutat il-medic¢ina biex tirrakkomanda l-awtorizzazzicni ieghu fl-UE u I-kondizzjonijiet
ta’ uzu tieghu. Dan mhux intiz biex jipprovdi konsultazzjoni prattiléa dwar I-uzu ta’ Dutrebis.

Ghal informazzjoni prattika dwar I-uzu ta’ Dutrebis, il-paziziati‘whandhom jagraw il-fuljett ta’ taghrif
jew jikkuntattjaw lit-tabib jew lill-ispizjar taghhom.

X’inhu Dutrebis u ghal xiex jintuza?

Dutrebis jintuza fil-kura ta' pazjenti infeituati*vil-virus tal-immunodefi¢jenza tal-bniedem tat-tip 1 (HIV-
1), virus li jikkawza s-sindrome milldmniwinodeficjenza akkwizita (AIDS). Jintuza flimkien ma' medicini
ohrajn kontra I-HIV u jista' jintzizaxf'pazjenti mill-eta ta' 6 snin 'il fug u li jiznu tal-anqgas 30 kg.

Dutrebis fih is-sustanzi atti%i Yariirudine u raltegravir u ghandu jintuza biss f'pazjenti li I-infezzjoni
taghhom mhijiex rezistent! ghnl dawn il-medicini jew ghal ¢erti medicini antivirali relatati.

Kif jintuza Dutrehis?

Dutrebis jistai{inkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u I-kura ghandha tigi preskritta minn tabib esperjenzat fil-
gestjoni ta’irnifezjonijiet tal-HIV. Dutrebis jigi bhala pilloli li fihom 150 mg ta' lamivudine u 300 mg ta’
raltegraviz, u'd-doza rakkomandata hija pillola wahda darbtejn kuljum. Dutrebis ghandu jinghata
flimkitin rva’ medicini kontra I-HIV ohrajn.

Ghaliktar informazzjoni, ara I-fuljett ta' taghrif.
Kif jahdem Dutrebis?

1z-zewg sustanzi attivi f'Dutrebis jagixxu billi jimblokkaw I-istadji differenti tal-process li permezz
tieghu, il-virus tal-HIV jirreplika lilu nnifisu fil-gisem. Sustanza attiva minnhom, lamivudine, hija
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“inibitur ta' nucleoside reverse-transcriptase" (NRTI). Din tahdem billi timblokka I-attivita ta' reverse
transcriptase, enzima mehtiega mill-HIV biex tipproduci I-istruzzjonijiet genetici biex taghmel aktar
virusijiet ladarba tkun infettat i¢c-Cellola. Is-sustanza attiva I-ohra, raltegravir hija "inibitur integrase".
Timblokka enzima msejha integrase li hija mehtiega ghall-istadju sussegwenti ta' replikazzjoni tal-
virus.

Dutrebis inaqgas I-ammont ta’ HIV fid-demm u jzommu f'livell baxx. Dan ma jfejjagx infezzjoni tal-HIV
jew I-AIDS, izda jista’ jittardja I-hsara prodotta lis-sistema immunitarja u I-izvilupp ta’ infezzjonijiet u
mard assocjat mal-AIDS.

Is-sustanzi attivi f'Dutrebis huma diga disponibbli fl-Unjoni Ewropea (UE) bhala medicini b'kompeghen:
wiehed: lamivudine bhala Epivir mill-1996, u raltegravir bhala Isentress mill-2007.

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

Peress li lamivudine u raltegravir huma diga approvati b'mod individwali biex jikkuszaw $.:fezzjoni tal-
HIV, il-kumpanija pprezentat data mill-istudji uzati biex jigu approvati dawn il-fiegicini, inkluz studju li
jinvolvi 160 pazjent li nghataw raltegravir ma' lamivudine (flimkien ma' medic¢ina“tal-HIV ohra,
tenofovir) ghal total ta' 240 gimgha. Il-kejl ewlieni tal-effikacja kien il-prq@ooi zjon ta' pazjenti bi tnaqqis
fil-livelli ta' virus fid-demm (taghbija virali) ghal ingas minn 50 kopjastatHIv RNA ghal kull ml, li kien
68.8%.

ll-kumpanija ezaminat ukoll il-mod li permezz tieghu gie assgrhiit Ouitrebis fil-gisem meta mgabbel ma'
zewg pilloli separati li fihom lamivudine u raltegravir. Ir-rizisltati tal-istudji wrew li Dutrebis ipproduca
livelli simili fil-gisem bhal meta lamivudine ttiehed b'mod tepizat, ghalkemm il-livelli ta' raltegravir
kienu kemxejn differenti, Dutrebis intwera li jipprodudi iwellita' raltegravir li kienu effikaci bl-istess
mod fil-kontroll tal-virus.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’Duti=pis?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b'lainjizadine jew raltegravir (li jistghu jaffettwaw aktar minn
persuna 1 minn kull 10) huma wgigh ta! ras u nawzja (thossok ma tiflahx). Effetti sekondarji komuni
ohrajn b'lamivudine huma telqd. 4tiossok ma tiflahx b'mod generali), gheja, sinjali u sintomi fl-
imnieher, dijarea u soghla.

Ghal-lista shiha tal-effetti takondarji u restrizzjonijiet kollha b’Dutrebis, ara I-fuljett ta’ taghrif.
Ghaliex gie apj)recvat Dutrebis?

II-Kumitat ¢ha-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) iddecieda li I-benefi¢¢ji ta’ Dutrebis
huma akbamaiis-riskji tieghu u rrakkomanda li jkun approvat ghall-uzu fl-UE. 1l-Kumitat innota |i z-
zew( stistanai attivi f'Dutrebis ta' spiss jittiehdu flimkien fil-prattika klinika. Dutrebis jippermettilhom
jittiehdu Bnala pillola wahda, ghalkemm din ikollha tittiehed darbtejn kuljum u ma' medicini ohrajn
gnhall-Filv. L-effika¢ja u s-sigurta jitgiesu l-istess bhal dawk ghaz-zewg sustanzi attivi individwali, li
huma kkaratterizzati sew u ma jgajmu I-ebda thassib partikolari.

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

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

Informazzjoni ohra dwar Dutrebis

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Dutrebis fis-26 ta' Marzu 2015.

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

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f'03-2015.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003823/WC500180544.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/003823/human_med_001850.jsp
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