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Extavia (interferon beta-1b) X

Harsa generali lejn Extavia u ghalfejn huwa awtorizzat fl-

X’inhu Extavia u ghal xiex jintuza? 5\"

Extavia huwa medicina li tintuza biex tikkura adulti li jkollhom s zi multipla (MS). MS hija marda li
fiha I-inflammazzjoni taghmel hsara lill-izolament ta’ protezzjoni dwar in-nervituri (demyelination)
kif ukoll lin-nervituri nfushom. Extavia jintuza f'pazjenti:

e li esperjenzaw is-sinjali ta’ MS ghall-ewwel darba, %uma severi bizzejjed biex jiggustifikaw
il-kura b’kortikosterojdi injettati (medicini antiinﬁa rji). Jintuza meta I-pazjent jitgies f'riskju
gholi li jizviluppa MS. Qabel ma juzaw Extavi@bba ghandhom jeskludu kawzi ohra ghas-

sintomi;
e li jkollhom MS tat-tip maghruf bhala “r%‘:\-remissjoni”, meta |-pazjent ikollu attakki (rikaduti)
nijiet),

bejn perjodi minghajr sintomi (remi§sjo u b’tal-anqas zewd rikaduti fl-ahhar sentejn;

e i jkollhom MS progressiva sekonda -tip ta’ MS li tigi wara MS b’rikaduti-remissjonijiet), meta
[-marda taghhom tkun attiva. @

Extavia fih is-sustanza attiva i r’@ beta-1b. Din il-medicina hija I-istess bhal Betaferon, li diga hija
awtorizzata fl-UE. II-kumpaniJ'cJ produci Betaferon qgablet li d-data xjentifika taghha tista’ tintuza
.

ghal Extavia. \

Kif jintuza Extavi

Extavia jista’jinki& b’ricetta ta’ tabib u I-kura ghandha tinbeda minn tabib li jkollu esperjenza fil-
kura ta’ MS.

Extavia jigi%)rab u solvent li jithalltu f'soluzzjoni li tissupplixxi doza ta’ 250 mikrogramma. Jinghata
b’injezzjor'q il-gilda.

Il-kura ha tibda b’62.5 mikrogrammi (kwart tad-doza) jum iva u jum le, u ghandha tizdied

pro ment tul 19-il jum biex tintlahaq id-doza rakkomandata ta’ 250 mikrogramma moghtija jum

iv le. Il-pazjenti jistghu jinjettaw lilhom infushom b’Extavia ladarba jkunu gew imharrga. Il-kura
&avia ghandha titwaqqaf f’‘pazjenti li I-kundizzjoni taghhom ma titjiebx.

Qral iktar informazzjoni dwar |-uzu ta’ Extavia, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.
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Kif jahdem Extavia?

Is-sustanza attiva f'Extavia hija |-proteina interferon beta-1b, wahda minn grupp ta’ interferons li tista’
tigi prodotta b’'mod naturali mill-gisem biex tghinu fil-glieda kontra I-viruses u attakki ohra. F'MSgis-
sistema immunitarja (id-difizi naturali tal-gisem) ma tahdimx tajjeb u tattakka partijiet tas-sist

nervuza c¢entrali (il-mohh, |-ispina dorsali u n-nerv ottiku [nerv li jibghat sinjali mill-ghajn ghall- h]),
u tikkawza infjammazzjoni li taghmel hsara lin-nervituri u I-izolament madwarhom. II-mod %kif
Extravia jahdem f'MS ghadu mhux maghruf izda s-sustanza attiva, |-interferon beta-1b¢ @
tikkalma s-sistema immunitarja, u tipprevjeni r-rikaduti ta’ MS.

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

Extavia gie studjat fuq perjodu ta’ sentejn fi 338 pazjent b’MS b’rikaduti u remissjonijiet li kienu kapaci
jimxu minghajr ghajnuna, fejn I-effettivita tieghu tgabblet ma’ placebo (ku@ta). Extavia kien iktar
effettiv mill-placebo fit-tnaqqis tal-ghadd ta’ rikaduti annwali: il-pazjenti li ki&hu ged jinghataw il-
medicina kellhom medja ta’ 0.84 rikaduta fis-sena, mentri |-pazjenti fu*ﬂa(:ebo kellhom 1.27 rikaduta.

sekondarja li kienu kapaci jimxu, fejn tgabbel mal-placebo. Wie iz-zewg studji wera dewmien
sinifikanti fiz-zmien meta saret il-progressjoni tad-dizabilita tar-riskju ta’ 31 % minhabba
Extavia) u fiz-zmien biex jintuza bilfors is-siggu tar-roti oWsFit-tieni studju, ma deher I-ebda

Extavia gie studjat ukoll f'1,657 pazjent f’zewg studji li kienu jin o@zjenti b’MS progressiva
::s

dewmien fil-progressjoni tad-dizabilita. Fiz-zewq studji, via wera tnaqgqis fl-ghadd (30 %) ta’
rikaduti klinici. \
Fi studju li kien jinvolvi 487 pazjent b’avveniment Wiekhed demjelinat, intwera li I-kura b’Extavia ghal

sentejn tnaqqas ir-riskju li tigi zviluppata MS klinikarment definita: 28 % tal-pazjenti li rcevew Extavia
zviluppaw MS, meta mgabbla ma’ 45 % ta’ d%li rcevew placebo.

X'inhuma r-riskji assocjati ni\Extavia?

L-effetti sekondariji I-aktar frekwenti b, via huma sintomi li jixbhu I-influwenza (inkluz deni, sirda,
ugigh fil-gogi, telga [thossok ma ti , gharaq, ugigh ta’ ras u wgigh fil-muskoli) u reazzjonijiet fis-sit
tal-injezzjoni. L-effetti sekond.a?'é a komuni fil-bidu tal-kura izda normalment jongsu b’kura
ulterjuri. .

%enti li jkollhom depressjoni severa jew li jkollhom hsibijiet ta’
jintuza f’pazjenti li jkollhom mard tal-fwied dekompensat (meta I-fwied
a’ jahdem b’'mod adegwat).

Extavia m’ghandux jintuz
suwicidju. Extavia m’g
issirlu hsara u ma jk

Ghal-lista shiha t tti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Extavia, ara |-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex ia gie awtorizzat fl-UE?
L-Age "@ropea ghall-Medicini ddecidiet li I-beneficcji ta” Extavia huma akbar mir-riskji tieghu u li
jista’ jriétorizzat ghall-uzu fI-UE.

X@Jri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Extavia?

z's—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’ Extavia.
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Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta' Extavia hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b’Extavia huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Extavia nghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-UE kollha flI-20 ta’ Mejju 200

Informazzjoni ohra dwar Extavia %’

.
Aktar informazzjoni dwar Extavia tinstab fis-sit web tal-Agenzija: {\

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/extavia.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'11-2019. @
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