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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Exviera
dasabuvir 5\_
Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valut (EPAR) ghal Exviera. Dan jispjega

kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda I- izzédzzjoni taghha fl-UE u I-kondizzjonijiet
ta’ uzu taghha. Dan mhux intiz biex jipprovdi konsultazz:’ iprattika dwar I-uzu ta’ Exviera.

Ghal informazzjoni prattika dwar |-uzu ta’ Exviera, iI&Ja

jikkuntattjaw lit-tabib jew lill-ispizjar taghhom. @

L 4

ghandhom jaqgraw il-fuljett ta’ taghrif jew

X'inhu Exviera u ghal xiex jin;u%\

Exviera huwa medicina antivirali li tiniaximkien ma’ medicini ohrajn biex tikkura adulti b’epatite C
kronika (fit-tul), marda infettiva ta-& ikkawzata mill-virus tal-epatite C.

L4
Fih is-sustanza attiva dasabuyir

X,

Kif jintuza Exviera’t. N

Exviera jista’ jinkiseb b@ ricetta tat-tabib u |-kura ghandha tinbeda u tigi mmonitorjata minn tabib
esperjenzat fil-gestjofi pazjenti b’epatite C kronika.

Exviera jigi bhala pilloli ta’ 250 mg, u d-doza rrakkomandata hija zewg pilloli kuljum, wahda filghodu u
wahda filghaxij@ ghal 8 gimghat, 12-il gimgha jew 24 gimgha.

Exviera de'*ﬁntuza flimkien ma’ medicina ohra, Viekirax, li fiha s-sustanzi attivi ombitasvir,
parita \éritonavir. Xi pazjenti li jiehdu Exviera jigu kkurati wkoll b’'medi¢na antivirali ohra,
ribavi:@parti Viekirax.

Je"@iiversi varjetajiet (genotipi) tal-virus tal-epatite C u Exviera huwa rrakkomandat ghall-uzu
\pagjenti bil-virus tal-genotipi 1a u 1b. Il-kombinazzjoni ta’ medicini li jintuzaw u t-tul tal-kura se
ddependu mill-genotip tal-virus tal-epatite C li bih il-pazjent huwa infettat, n-natura tal-problemi tal-
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fwied li jbatu minnhom (perezempju jekk ghandhom cirrozi tal-fwied (cikatrici) jew il-fwied taghhom
ma jkunx ged jahdem tajjeb) u minn jekk il-pazjenti jkunux ircevew kura prec¢edenti. Ghal iktar
informazzjoni, ara |-fuljett ta’ taghrif.

Kif jahdem Exviera? %’

Is-sustanza attiva f'Exviera, id-dasabuvir, tahdem billi timblokka I-azzjoni ta’ enzima fil-virgs t
epatite C imsejha ‘"NS5B polimerazi dipendenti fug RNA’, li I-virus ghandu bzonn biex jim@llka.

Dan iwaqgqaf lill-virus tal-epatite C milli jimmultiplika u milli jinfetta ¢elloli godda. {
X'inhuma I-benefic¢ji ta’ Exviera li hargu mill-istudji? @
F’'6 studji ewlenin tal-bidu li involvew madwar 2,300 pazjent infettati bil-viru -Epatite C tal-genotipi

la jew 1b, Exviera flimkien ma’ Viekirax kien effettiv fit-tnehhija tal-virus Wemm. Bejn 96% u
100% tal-pazjenti minghajr cikatrici tal-fwied tnehhilhom il-virus mid-demm"Wara 12-il gimgha ta’ kura

(b’ribavirin jew minghajru). +
F'pazjenti b’¢ikatrici tal-fwied, kura b’Exviera flimkien ma’ Viekir. x@evirin irrizultat f'rata ta’
tnehhija ta’ bejn 93% u 100% wara 24 gimgha ta’ kura. Fis—seb@dju, pazjenti b’cikatrici tal-fwied
izda b’funzjoni stabbli tal-fwied (¢irrozi kkumpensata) li kellh -fhfezzjoni tal-genotip 1b gew ikkurati
b’Exviera u Viekirax minghajr ribavirin u 100% tal-pazjenti %nn 60 pazjent) tnehhielhom il-virus
mid-demm. %

X'inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Exvier § :D

L-effetti sekondarji |-aktar komuni b’Exviera metanuzat ma’ Viekirax u ribavirin (li jistghu jaffettwaw
aktar minn persuna wahda minn kull 10) h Nsomnija (diffikulta fl-irgad), nawzja, prurite (hakk),
astenija (dghjufija) u gheja. Ghal-lista sDihx ffetti sekondarji kollha, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Exviera ma ghandux jintuza f'nisa li jku xd jiehdu etinilestradjol, estrogenu li jinsab f'kontracettivi

ormonali. Langas ma ghandu jintuza @medic’ini li jaffettwaw I-attivita ta’ certi enzimi li jistghu

jghollu jew ibaxxu I-livell tas-sust@ tiva fid-demm. Ghal-lista shiha ta’ restrizzjonijiet, ara |-fuljett
*

ta’ taghrif. . \

L 4
Ghaliex gie approvat ExViera?

L-Agenzija Ewropea gh@edic’:ini nnotat li Exviera, meta uzat flimkien ma’ Viekirax huwa effettiv biex
inehhi I-virus tal-ep tal-genotipi 1a u 1b mid-demm bir-ribavirin u minghajru. Kwazi I-pazjenti
kollha fl-istudji tn hom il-virus mid-demm wara 12-il gimgha jew 24 gimgha. Ir-rata ta’ tnehhija
kienet partikolarment gholja f'pazjenti infettati bil-genotip 1b.

Fir-rigward -sfgurta, ghalkemm kien hemm kazijiet ta’ enzimi fil-fwied gholjin f'pazjenti kkurati
b’Exviera @(len ma’ Viekirax u ribavirin, |-effetti sekondarji li dehru b’din il-kombinazzjoni kienu
genera ittollerati sew. Ghaldagstant I-Agenzija kkonkludiet li |-benefi¢cji ta’ Exviera huma akbar
mir-gi eghu u rrakkomandat li jkun approvat ghall-uzu fl-UE.

izuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Exviera?

tkumpanija li tgieghed Exviera fis-suq se twettaq studju fuq pazjenti li fil-passat kellhom kancer fil-
fwied sabiex tevalwa r-riskju li I-kancer fil-fwied jirritorna wara kura b’antivirali b’azzjoni diretta bhal
Exviera. Dan I-istudju ged jitwettaq fid-dawl ta’ data li tissuggerixxi li I-pazjenti kkurati b’dawn il-
medicini li kellhom kancer fil-fwied jistghu jkunu fir-riskju li I-kan¢er taghhom jerga’ jirritorna kmieni.
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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’ Exviera.

Informazzjoni ohra dwar Exviera /b
II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea Wghal
Exviera fil-15 ta’ Jannar 2015. .

L-EPAR shih u s-sommarju tal-pjan tal-gestjoni tar-riskju ghal Exviera jinstabu fis-si tal-Agenzija:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment repaqr hal aktar
informazzjoni rigward il-kura b’Exviera, aqra I-fuljett ta’ taghrif (parti wkoll mill- jew ikkuntattja

lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat |-ahhar f'07-2017. ’b
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003837/human_med_001833.jsp

