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Evotaz(atazanavir / kobicistat)
Harsa generali lejn Evotaz u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Evotaz u ghal xiex jintuza?

Evotaz huwa medicina antivirali li tintuza flimkien ma’ medicini ohrajn fil-kura ta’ infezzjoni tal-virus
tal-immunodefi¢jenza umana tat-tip 1 (HIV-1) fl-adulti u fl-adoloxxenti minn 12-il sena ‘I fuq li jiznu
mill-ingas 35 kg. HIV-1 huwa virus li jikkawza sindromu ta’ immunodefi¢jenza akkwizita (AIDS,
acquired immune deficiency syndrome).

Evotaz fih is-sustanzi attivi atazanavir u kobicistat. Il-medicini hija biss ghall-uzu f'pazjenti li I-
infezzjoni taghhom mhijiex mistennija tkun rezistenti ghall-atazanavir.

Kif jintuza Evotaz?

Evotax jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u I-kura ghandha tinbeda minn tabib li jkollu esperjenza fil-
gestjoni ta’ infezzjoni tal-HIV. Evotaz jigi bhala pilloli li fihom I-atazanavir u I-kobicistat. Id-doza
rakkomandata hija pillola wahda kuljum, li tittiehed mal-ikel.

Kif jahdem Evotaz?

Evotaz fih zewg sustanzi attivi: |-atazanavir u I-kobicistat. L-atazanavir hija inibitur tal-proteazi li
jimblokka enzima tal-HIV, imsejha proteazi tal-HIV, milli tahdem. Il-virus ghandu bzonn il-proteazi tal-
HIV biex johloq aktar viruses. Meta I-enzima tigi mblokkata, il-virus ma jistax jirriproduci u b’hekk
tonqgos ir-rata tal-firxa tieghu mal-gisem. Il-kobicistat tagixxi bhala “booster” li zzid il-livell tal-
atazanavir fid-demm billi tittardja t-tkissir taghha, u dan isahhah I-effett antivirali tal-atazanavir.

Evotaz, mehud flimkien ma’ medicini ohrajn kontra I-HIV, inaqggas I-HIV-1 fid-demm u jzomm il-virus
f'livell baxx. Dan ma jikkurax l-infezzjoni tal-HIV, izda jista’ jittardja |-hsara li ssir lis-sistema
immunitarja u jevita I-izvilupp ta’ infezzjonijiet u mard assocjati mal-AIDS.

Is-sustanzi attivi f'Evotaz huma wkoll disponibbli fl-UE bhala medicini individwali: |-atazanavir huwa
disponibbli bhala Reyataz u I-kobicistat bhala Tybost.
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X'inhuma I-benefi¢¢ji ta’ Evotaz li hargu mill-istudji?

Minhabba li I-atazanavir u I-kobicistat it-tnejn li huma diga ntwerew li huma effikaci u huma awtorizzati
ghall-uzu fil-kura tal-infezzjoni tal-HIV-1, |-istudji princ¢ipalment twettqu biex juru li Evotaz ipproduca
livelli tal-atazanavir fid-demm simili ghal dawk prodotti miz-zewg sustanzi attivi moghtija
separatament jew mill-atazanavir moghtija ma’ medicina booster differenti, ir-ritonavir (kombinazzjoni
stabbilita).

Barra minn hekk, [-uzu tal-atazanavir mal-kobicistat gie evalwat fi studju ewlieni wiehed f'698 pazjent
b’HIV li ma kinux gew ikkurati gabel. L-atazanavir u |-kobicistat tgabblu mal-atazanavir u r-ritonavir;
il-pazjenti kollha rcevew ukoll il-medicini kontra I-HIV emtricitabine u tenefovir disoproxil. Il-kejl
ewlieni tal-effikacja kien il-proporzjon ta’ pazjenti li I-ghadd tal-HIV-1 fid-demm taghhom (maghruf
bhala taghbija virali) tnaggas ghal ingas minn 50 kopja/ml wara 48 gimgha ta’ kura. B‘'mod generali,
85 % tal-pazjenti (293 minn 344) ikkurati bl-atazanavir u bil-kobicistat kisbu dan it-tnaqgqis, li kien
komparabbli ma’ 87 % tal-pazjenti (304 minn 348) li kisbuh bl-atazanavir u bir-ritonavir.

L-uzu tal-atazanavir mal-kobicistat gie evalwat ukoll fi studju li involva 14-il adoloxxent ta’ bejn it-12 u
s-17-il sena u li jiznu mill-ingas 35 kg, li I-infezzjoni tal-HIV taghhom kienet ikkontrollata sew
b’kombinazzjoni ta’ tliet medic¢ini kontra I-HIV li kienu jinkludu tnejn mill-klassi ta’ inibituri nukleosidici
tat-traskriptazi inversa (NRTI). Il-pazjenti nghataw |-atazanavir mal-kobicistat flimkien maz-zewg
NRTIs ezistenti. Wara 48 gimgha, I-infezzjoni tal-HIV baqgghet ikkontrollata sew (jigifieri t-taghbija
virali kienet inqas minn 50 kopja/ml) fi 93 % tal-pazjenti (13 minn 14-il pazjent).

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Evotaz?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Evotaz (li jistghu jaffetwaw aktar minn persuna wahda minn kull
10) huma suffejra, li tista’ tidher bhala diskolorazzjoni safranija tal-ghajn, u nawzja (thossok ma
tiflahx).

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji kollha rrappurtati b’Evotaz, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Evotaz ma ghandux jittiehed minn pazjenti li jkollhom funzjoni tal-fwied mnagqgsa b’'mod moderat jew
sever. Langas m’ghandu jittiehed minn pazjenti li jkunu ged juzaw certi medicini minhabba I-
possibbilta ta’ interazzjonijiet li jistghu jkunu ta’ hsara. Ghal-lista shiha tar-restrizzjonijiet, ara I-fuljett
ta’ taghrif.

Ghaliex Evotaz gie awtorizzat fl-UE?

1z-zewq sustanzi attivi diga ntwerew li huma effikaci u Evotaz jista’ jkun sostitut utli ghall-atazanavir
flimkien ma’ ritonavir bhala booster. Il-kombinazzjoni tal-atazanavir u I-kobicistat f'pillola wahda
ghandha I-potenzjal li tissimplifika I-iskeda ta’ dozagg. Intwera wkoll li Evotaz huwa effettiv
f'adoloxxenti li I-infezzjoni tal-HIV taghhom tkun ikkontrollata sew fuq kura ezistenti. L-effetti
sekondarji ta’ Evotaz kienu simili ghal dawk li jsehhu bil-medicini individwali.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ghaldagstant iddecidiet li I-benefi¢¢ji ta’ Evotaz 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’ Evotaz?

Fis-sommarju tal-karatteristici 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’ Evotez.
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Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Evotaz hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati b’Evotaz huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Evotaz

Evotaz inghata awtorizzazzjoni ghat-tqgeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha fit-13 ta’ Lulju
2015.

Aktar informazzjoni dwar Evotaz tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/evotaz.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f'06-2021.
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