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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

2
IntronA \/\/
interferon alfa-2b &O

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta’ zzjoni (EPAR) ghal IntronA.
Dan jispjega kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill- m (CHMP) ivvaluta |-medicina
sabiex wasal ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtori ni ghat-tgeghid fis-suq u r-

rakkomandazzjonijiet tieghu dwar il-kondizzjonijiet ta' uiuﬁ

X’inhu IntronA? . @

IntronA huwa medicina li fih is-sustanza aN}erferon alfa-2b. Jigi bhala trab u solvent li jsiru

soluzzjoni ghal injezzjoni jew infuzjoni (d(&.
jew pinna li tigi f'dozaggi differenti. D om minn 1 sa 50 miljun unitajiet internazzjonali (UI) kull

millilitru. ‘\0

Ghalxiex jintuza Intr

vina), u soluzzjoni lesta ghall-uzu ghall-injezzjoni fi fjal

IntronA jintuza ghall-k al-mard li gej:

e epatite B fit-tub%arda tal-fwied minhabba infezzjoni bil-vajrus tal-epatite B) fl-adulti (minn 18-il

sena 'l fu O

o epatit . ul (marda tal-fwied minhabba infezzjoni bil-vajrus tal-epatite C) f'pazjenti minn tliet
. Normalment jintuza flimkien ma’ ribavirin (medicina antivirali);
o zmja bic-celloli muswafa (kancer tac-celloli bojod tad-demm);

e lewkimja mjelogena kronika (CML, kancer tac-celloli bojod tad-demm) fl-adulti. IntronA jista’
jintuza flimkien ma’ cytarabine (medicina kontra I-kancer) fl-ewwel sena;

¢ mjeloma multipla (kancer tal-mudullun). IntronA jintuza bhala terapija ta’” manutenzjoni kontra I-
kancer f'pazjenti li rrispondew ghal trattament precedenti b’'medicini kontra I-kancer;
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¢ limfoma follikulari (kancer tat-tessut limfatiku). IntronA jintuza bhala addizzjoni mat-trattamenti
kontra I-kancer;

e tumur karcinojdu (tumur tas-sistema endokrinali li tipproduci I-ormoni);

¢ melanoma malinja (tip ta’ kancer tal-gilda li jaffettwa ¢-celloli msejha melanocytes). IntronA
jintuza wara I-kirurgija fuq pazjenti li I-melanoma taghhom tista’ terga titfacca.

II-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.
Kif jintuza IntronA?

It-trattament b’IntronA jrid jinbeda minn tabib li ghandu esperjenza fil-kura tal-marda li ghali@
jintuza. B'mod generali IntronA jinghata tliet darbiet fil-gimgha izda I-injezzjoni tista’ ting
iktar frekwenti fir-rigward ta’ CML u melanoma. Generalment jinghata permezz ta’ injéaZj
gilda, izda meta jkun ged jinghata ghal melanoma, jista’ jinghata wkoll permezz ta’i
t-tul tat-trattament jiddependu mill-marda li ged tigi trattata u r-reazzjoni tal-p \{ b’dozi li jvarjaw
minn 2 sa 20 miljun UI kull metru kwadru tas-superficje tal-gisem (ikkalkolatj it-tul u I-piz tal-
pazjent). Il-pazjenti jistghu jinjettaw lilhom infushom ladarba jkunu gew in@r a jaghmlu dan kif
xieraq. Ghal aktar informazzjoni, ara |-fuljett ta’ taghrif.

Kif jahdem IntronA? 60

Is-sustanza attiva f'IntronA, interferon alfa-2b, hija parti r@ p ta’ ‘interferoni’. L-interferoni huma
sustanzi naturali prodotti mill-gisem halli jghinuh J|gg| le tra attakki bhal infezzjonijiet ikkawzati
minn vajrusis. Il-metodu ezatt li bih jahdmu fil-kance %rd virali mhux mifhum ezatt, izda huwa
mahsub li jagixxu bhala immunomodulaturi (sustar&mmodiﬁkaw kif tahdem is-sistema
immunitarja). Dawn jistghu jimblukkaw il-mul iptikaz joni tal-vajrusis.

*

L-interferon alfa-2b ilu disponibbli fl-Unjoni opea (UE) ghall-kura ta’ diversi mard ghal numru ta’
snin. L-interferon alfa-2a f'IntronA huwa ott permezz ta’ metodu maghruf bhala “teknologija
rikombinanti tad-DNA": jigifieri jinl( inn batterju li jkun ircieva gene (DNA), li jaghmlu kapaci

jipproduci I-interferon alfa-2b. Lsinferféron alfa-2b li jissostitwixxi jagixxi bl-istess mod bhal interferon
alfa li jigi prodott b’'mod natur

Kif gie studjat Intr ?

Minhabba li I- |nte alfa-2b ilha tintuza fI-UE ghal numru ta’ snin, il-kumpanija pprezentat ir-
rizultati tal-i d@ n dokumentazzjoni ppubblikata, kif ukoll minn studji dwar I-uzu taghha ma’
cytarabine f’% studji ta’ IntronA uzat wahdu (fl-adulti) jew ma’ ribavirin (f'pazjenti minn 3 snin ‘il
fuq) ghat— ament ta’ tal-epatite C fit-tul. Il-kejl ewlieni tal-effikac¢ja kien in-numru ta’ pazjenti li
me? t trattament fl-istudji tal-epatite u z-zmien kemm damu jghixu I-pazjenti fl-istudji tal-
kanc¢

X'beneficcju wera IntronA waqt l-istudji?

L-istudji wrew li IntronA huwa effettiv fil-mard li jista’ jintuza ghalih. F'CML, iktar pazjenti li rcevew
IntronA flimkien ma’ cytarabine kienu ghadhom hajjin wara 3 snin milli pazjenti li rcevew biss IntronA.
Gie osservat li IntronA kien effettiv ukoll fit-trattament tal-epatite C fl-adulti meta ntuza flimkien ma’
ribavirin jew minghajru, u f'pazjeni izghar meta ntuza flimkien ma’ ribavirin.
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X’inhu r-riskju asso¢jat ma’ IntronA?

Fl-adulti, |-effetti sekondarji I-aktar komuni b’IntronA uzat flimkien ma’ ribavirin jew minghajru (li

dehru f'aktar minn pazjent 1 minn 10) huma faringite (grizmejn misluha), infezzjoni virali, lewkopenija
(rata baxxa ta’ celloli bojod fid-demm), nugqgas ta’ aptit, depressjoni, insomnja (diffikulta fl-irgad),
ansjeta, bidla fil-burdata, agitazzjoni, nervozizmu, sturdament, ugigh ta’ ras, koncentrazzjoni mnaqgsa,
halq niexef, vista mcajpra, dispnea (diffikulta fin-nifs), soghla, nawzja (thossok ma tiflahx) jew
remettar, ugigh addominali (ugigh fl-istonku), diareja, stomatite (inffammazzjoni tar-rita tal-halq),
dispepsija (indigestjoni), alopecja (telf ta’ xaghar), prurite (hakk), gilda xotta, raxx, zieda fl-gharaq,
mijalgja (ugigh fil-muskoli), artralgja (ugigh fil-gogi), ugigh muskuloskeletali (ugigh fil-muskoli u fl-
ghadam), reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni inkluz infjammazzjoni, gheja, rigors (roghda gawwij 5&,'_
bard), piressija (deni), sintomi simili ghal tal-influwenza, astenja (djghufija), irritabilita ugi -sider,
malaise (meta wiehed ihossu hazin) u telf fil-piz. Fit-tfal u fl-adoloxxenti li rcevew IntronAjfligtkien ma’
ribavirin, |-effetti sekondarji kienu simili ghal dawk tal-adulti, ghalkemm anemija (ghﬁ‘ xx ta’ celloli
tad-demm homor), newtropenja (livelli baxxi ta’ newtrofili, tip ta’ celloli bojod tad- ),
ipotrojdizmu (glandola tat-tirojde mhux attiva bizzejjed) u tnaqqis fit-tkabbir i t&w ukoll f'iktar
minn pazjent 1 minn kull 10. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji rrapport ronA, ara I-Fuljett
ta’ Taghrif

IntronA m'ghandux jintuza minn persuni li jistghu jkunu ipersensitti% ergici) ghall-interferon alfa-2b
jew ghal xi sustanza ohra tieghu. IntronA m’ghandux jintuza f'pa i jbatu minn mard tal-kliewi jew
tal-fwied serju, epilessja jew problema ohra tas-sistema centr uza, jew mard tat-tirojde li
mhuwiex ikkontrollat. M’ghandux jintuza f'pazjenti li kell rd tal-qalb serju jew certi disturbi fis-
sistemi immunitarja, f'pazjenti li jkunu geghdin jiehdusm i li jrazznu lis-sistema immunitarja,
f'pazjenti b’epatite li ghandhom cirrozi (immarkar) li jkun gieghed jikkawza sintomi jew li dan |-ahhar
hadu xi medicini li jaffettwaw lis-sistema immugita&w fi tfal jew adoloxxenti bi storja ta’ mard
mentali serju, b’'mod partikolari depressjoni sel sibijiet ta’ suwicidju jew attentati ta’ suwicidju.
Ghal-lista tar-restrizzjonijiet kollha b’IntroN’k\Qra I-fuljett ta’ taghrif.

Peress li IntronA jigi assoc¢jat ma’ effe%&ndarji bhal dipressjoni, il-pazjenti ghandhom jigu
sorveljati mill-grib matul it-trattamé NntronA flimkien ma’ ribavirin huwa assocjat wkoll ma’ telf fil-
piz u ma’ tnaqqis fit-tkabbir fit fl#adoloxxenti. It-tobba ghandhom iqgisu dan ir-riskju meta jkunu
jridu jiehdu decizjoni dwarjek&ndhomx jikkuraw pazjent gabel ikun adult.

Ghaliex giet appr@@ﬂronA?

II-Kumitat ghall—ﬁ%&i Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) iddecieda li I-benefi¢cji ta’ IntronA
huma akbar ra'r@m tieghu u rrakkomanda li jinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq

Aktar rif dwar IntronA

II-Kl%issjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
IntronA fid-9 ta’ Marzu 2000. L-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq hija valida ghal perjodu mhux
limitat.

L-EPAR shih ghal IntronA jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura b’IntronA,
agra I-fuljett ta' taghrif (huwa parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f'12-2011.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000281/human_med_000846.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000281/human_med_000846.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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