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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Emtriva
emtricitabina

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni (EPAR) ghal Emtriva. Dan jispjega
kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda |-awtorizzazzjoni taghha fl-UE u I-kondizzjonijiet
ta’ uzu taghha. Dan mhux mahsub biex jipprovdi konsultazzjoni prattika dwar I-uzu ta’ Emtriva.

Ghal informazzjoni prattika dwar I-uzu ta’ Emtriva, il-pazjenti ghandhom jaqraw il-fuljett ta’ taghrif jew
jikkuntattjaw lit-tabib jew lill-ispizjar taghhom.

X’inhu Emtriva u ghal xiex jintuza?

Emtriva huwa medic¢ina antivirali li tintuza biex tikkura adulti u tfal infettati bil-virus tal-
immunodefi¢jenza umana tat-tip 1 (HIV-1), virus li jikkawza s-sindromu tal-immunodefi¢jenza
akkwizita (AIDS).

Emtriva jintuza f'kombinazzjoni ma' medicini antivirali ohrajn u fih is-sustanzza attiva emtricitabina.
Kif jintuza Emtriva?

Emtriva jigi bhala kapsuli (200 mg) u bhala soluzzjoni (10 mg/ml) li tittiehed mill-halq. Id-doza normali
ta' Emtriva hija kapsula wahda darba kuljum ghal pazjenti li jiznu 33 kg jew aktar. Is-soluzzjoni orali
hija ghal pazjenti li jiznu ingas minn 33 kg, u ghal dawk li ma jistghux jibilghu I-kapsuli. 1d-doza
normali ta' soluzzjoni orali hija 6 mg ghal kull kilogramm ta' piz tal-gisem darba kuljum, sa massimu
ta' 240 mg (24 ml). Fil-pazjenti li jbatu minn problemi fil-kliewi, jista' jkun li d-doza tkun trid tigi
aggustata.

Ghal pazjenti li jkunu diga hadu medicini ghall-kura tal-infezzjoni tal-HIV taghhom u ma rrispondewx
ghal dik il-kura, it-tobba ghandhom jippreskrivu Emtriva biss wara li jkunu raw x’medicini antivirali
jkun diga ha l-pazjent u jivvalutaw x’inhi I-probabbilta li I-virus jirrispondi ghal kwalunkwe medicina
antivirali gdida li tista' tigi preskritta.
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Emtriva ghandu jinbeda biss minn tabib li jkun esperjenzat fil-gestjoni ta’ infezzjonijiet tal-HIV. II-
medicina tista’ tinkiseb biss b'ricetta ta' tabib.

Kif jahdem Emtriva?

Is-sustanza attiva fEmtriva, |-emtri¢itabina, hija inibitur nukleosidiku tat-transkrittazi inversa
(nucleoside reverse transcriptase inhibitor - (NRTI)). Din timblokka I-attivita tat-transkrittazi inversa,
enzima prodotta mill-virus |li jippermettilha tirriproduci lilha nnifisha fi¢c-celloli li tkun infettat. Emtriva,
meta jittiehed f'kombinazzjoni ma’ medicini antivirali ohrajn, inaggas I-ammont ta' HIV fid-demm u
jzommu f'livell baxx. Emtriva ma jfejjagx infezzjoni tal-HIV jew I-AIDS, izda jista’ jittardja |-hsara li ssir
lis-sistema immunitarja u l-izvilupp ta’ infezzjonijiet u mard assocjati mal-AIDS.

X’inhuma I-benefi¢c¢ji ta’ Emtriva li hargu mill-istudji?

Studji wrew li Emtriva, f'lkombinazzjoni ma' medicini antivirali ohrajn, inagqas it-taghbijiet virali
f'pazjenti infettati bl-HIV u jitgabbel sew ma' medicini ohrajn uzati f'kombinazzjoni. Ir-rizultati minn
tliet studji ewlenin huma kif gej:

e Fistudju ta' 571 adult mhux ikkurati pre¢cedentement, aktar pazjenti li hadu Emtriva
(ffkombinazzjoni ma' didanosine u efavirenz) kellhom taghbijiet virali taht 50 kopja/ml wara 24
gimgha ta' kura minn dawk li hadu stavudina (81% u 70%, rispettivament). Din id-differenza
nzammet wara 48 gimgha ta' kura (73% u 56%).

e Fi studju iehor f'468 pazjent mhux ikkurati precedentement, Emtriva kien effettiv dags lamivudina
(it-tnejn mehudin f'lkombinazzjoni ma' stavudina u jew efavirenz jew nevirapina). F'dan I-istudju
wara 48 gimgha, madwar zewd terzi tal-pazjenti kellhom taghbijiet virali taht 400 kopja/ml, u ftit
ingas kellhom taghbijiet virali taht 50 kopja/ml.

e Fit-tielet studju f'459 pazjent li kienu ged jiehdu tliet medicini antivirali (inkluz lamivudina), |-
ghadd ta' pazjenti li galbu minn lamivudina ghal Emtriva li kellhom taghbijiet virali taht 400
kopja/ml wara 48 gimgha kien simili ghall-ghadd ta' dawk li komplew jiehdu lamivudina (73% u
82%, rispettivament).

Rizultati simili dwar l-effika¢ja dehru f'zewg studji li kienu jinvolvu 120 tfal u adoloxxenti li kienu ged
jiehdu Emtriva f'lkombinazzjoni ma' midicini antivirali ohrajn.

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

L-effetti sekondarji I-iktar komuni b’Emtriva (li dehru f'iktar minn pazjent 1 minn kull 10) huma wgigh
ta’ ras, dijarea, nawzja (thossok ma tiflahx) u livelli gholjin ta' kreatina kinazi fid-demm (enzima li
tinsab fil-muskoli). It-telf tal-kulur tal-gilda kien komuni hafna fit-tfal. Ghal-lista shiha tal-effetti
sekondarji u r-restrizzjonijiet, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex gie approvat Emtriva?

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-Agenzija ddecieda li I-beneficcji
ta’ Emtriva huma akbar mir-riskji tieghu ghall-kura ta' adulti u tfal infettati b'HIV-1 f'kombinazzjoni
ma' agenti antiretrovirali ohrajn. Il-Kumitat innota li din I-indikazzjoni hija bbazata fuq studji f'pazjenti
li ma kinux ircevew kura precedenti kontra I-HIV, jew li I-HIV taghhom hija diga kkontrollata tajjeb
b'medicini antivirali, u li ma kienx hemm esperjenza li Emtriva f'pazjenti li I-kura precedenti taghhom
kontra I-HIV ma kinitx ged tahdem. Il-Kumitat irrakkomanda li jinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid
fis-suq.
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X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Emtriva?

Ir-rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta' Emtriva gew inkluzi fis-sommarju tal-
karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta' taghrif.

Informazzjoni ohra dwar Emtriva:

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Emtriva fl-24 ta' Ottubru 2003.

L-EPAR shih ghal Emtriva jista' jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-
kura b’Emtriva, 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'11-2016.
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