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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Olysio

simeprevir

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni (ER2AR) ghal Olysio. Dan jispjega kif
I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda |-awtorizzazzjoni waagiha fl-UE u I-kondizzjonijiet ta’
uzu taghha. Dan mhux intiz biex jipprovdi konsultazzjoni praftika Adw ar I-uzu ta’ Olysio.

Ghal informazzjoni prattika dwar |-uzu ta’ Olysio, il-pazjenti“ghandhom jaqgraw il-fuljett ta’ taghrif jew
jikkuntattjaw lit-tabib jew lill-ispizjar taghhom.

X’inhu Olysio u ghal xiex jintuza?

Olysio huwa medicina antivirali li fiha s/sistanza attiva simeprevir. Olysio jintuza fil-kura ta’ adulti
b’epatite C kronika (fit-tul), marda ififetiara li taffettwa I-fwied, ikkawzata mill-virus tal-epatite C.
Olysio jintuza flimkien ma’ mediciivi ¢arajn.

Kif jintuza Olysio?

Olysio jista’ jinkiseb hisa’b’icetta ta’ tabib u I-kura ghandha tinbeda u ghandha tigi mmonitorjata minn
tabib b’esperjenzasil-géstjoni ta’ pazjenti b’epatite C kronika.

Olysio jigi bheia kapsuli ta’ 150 mg. Id-doza rakkomandata hija ta’ kapsula wahda darba kuljum mal-
ikel ghal 12.Jew, 24 gimgha. Olysio ghandu jintuza flimkien ma’ medicini ohrajn uzati ghall-kura tal-
epatiténCrohika, bhal perezempju ma’ peginterferon alfa u ribavirin jew ma’ sofosbuvir.

Jeziswidiversi varjetajiet (genotipi) tal-virus tal-epatite C u Olysio huwa rrakkomandat ghal pazjenti
Yil-wizus tal-genotipi 1 u 4. Qabel tibda I-kura b’Olysio, il-pazjenti bil-genotipi 1a ghandhom jaghmlu
test tad-demm biex jiccekkjaw jekk il-virus li huma nfettati bih ghandux mutazzjoni (bidla fil-materjal
genetiku tal-virus) imsejjah Q80K, minhabba li Olysio huwa maghruf |li ghandu ingas effett f’dawn il-
pazjenti.

Ghal iktar informazzjoni, ara I-fuljett ta’ taghrif.

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2017. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Kif jahdem Olysio?

Is-sustanza attiva f'Olysio, is-simeprevir, timblokka I-azzjoni ta’ enzima msejha ‘NS3/4A serine
protease’ fil-virus tal-epatite C, li hija essenzjali sabiex il-virus jimmultiplika. Dan iwaqgaf lill-virus tal-
epatite C milli jimmultiplika u milli jinfetta ¢elloli godda.

X’benefi¢c¢ji wera Olysio matul I-istudji?

Diversi studji wrew li Olysio flimkien ma’ peginterferon alfa u ribavirin jew ma’ sofosbuvir huwa effettiV
fit-tnehhija tal-virus tal-epatite C mid-demm 12 jew 24 gimgha wara |-kura.

Tliet studji ewlenin li involvew 1,178 pazjent bil-virus tal-epatite C ta’ genotip 1 investigaw il-
kombinazzjoni ma’ peginterferon alfa u ribavirin. F’zewg studji, li involvew pazjenti mhux ikktratr,
madwar 80% (419 minn 521) tal-pazjenti li kienu ged jiehdu Olysio ttestjaw negattivi whcll-epatite C
12-il gimgha wara t-tmiem tal-kura, meta mgabbla ma’ 50% (132 minn 264) tal-pazieati*fuq placebo.

Fit-tielet studju, li involvew pazjenti li I-infezzjonijiet taghhom regghu tfa¢ccaw wéin kura b’terapija

bbazata fuq interferon, madwar 80% (206 minn 260) tal-pazjenti li kienu ged jielx2u Olysio ttestjaw
negattivi ghall-epatite C, 12-il gimgha wara t-tmiem tal-kura, meta mqabbie =2’ madwar 37% (49

minn 133) tal-pazjenti fuq placebo.

Analizi ta’ dawn I-istudji wriet li Olysio kien inqas effettiv f'subgrunna’ jazjenti infettati bil-virus tal-
epatite C genotip 1a li ghandu I-mutazzjoni Q80K. Studji addizzjoral"tal-kombinazzjoni ma’
peginterferon alfa u ribavirin kienu jinvolvu pazjenti bil-virus‘al-epatite C tal-genotip 4 u pazjenti
b’koinfezzjoni tal-HIV urew rizultati konsistenti ma’ dawk ('panienti b’genotip 1.

Olysio mehud flimkien ma’ sofosbuvir gie investigat £ studju wiehed li kien jinvolvi 167 pazjent, li wera
li din il-kombinazzjoni (b’ribavirin jew minghajru) nehhiet infezzjoni tal-epatite C genotip 1 fmadwar
90% tal-pazjenti 12-il gimgha wara t-tmiem ta!'-rura. ll-kura mtawla ghal 24 gimgha rrizultat f'rata ta’
tnehhija ta’ ‘I fug minn 90% tal-virus. L-istedju irkkluda pazjenti b’c¢irrozi jew minghajrha kif ukoll
pazjenti li ma rrispondewx ghal terapijasprededenti.

F'zewg studji addizzjonali ta’ simepseviz iiimkien ma’ sofosbuvir f413-il pazjent, pazjenti minghajr
¢irrozi li kienu jiehdu Olysio fli)<en rma’ sofosbuvir kellhom rata ta’ tnehhija ta’ 97 % tal-virus wara
12-il gimgha, filwaqt li pazierti®a’¢irrozi kellhom rata ta’ tnehhija ta’ 97 % tal-virus ghal 12-il gimgha.

X’inhuma r-riskjiassccjati ma’ Olysio?

L-effetti sekondarii Inaktar komuni matul il-kura b’Olysio (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1
minn kull 10 hkumawnawzja (thossok ma tiflahx), raxx, prurite (hakk), u dispnea (diffikulta fit-tehid
tan-nifs). Ghial-lizta shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghalie:7 gie approvat Olysio?

(-Agenizija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-beneficcji ta’ Olysio huma akbar mir-riskji tieghu u
rrakkomandat li jkun approvat ghall-uzu fl-UE. L-Agenzija kkonkludiet li, kemm f’pazjenti mhux
ikkurati gabel kif ukoll fpazjenti li diga’ gew ikkurati, iz-zieda ta’ Olysio mal-kura b’peginterferon alfa u
ribavirin ziedet b’mod konsiderevoli I-ghadd ta’ pazjenti li ma wrew I-ebda sinjal ta’ infezzjoni. L-
Agenzija kkunsidrat ukoll li d-data disponibbli tappogga I-uzu ta’ Olysio flimkien ma’ sofosbuvir. Fir-
rigward tas-sigurta tieghu, Olysio kien ittollerat sew u I-effetti sekondarji kienu maniggabbli.
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X’mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Olysio?

ll-kumpanija li tpoggi Olysio fis-suq ser twettaqg studju f'pazjenti li fil-passat kellhom kancer fil-fwied
biex tivvaluta r-riskju li kancer fil-fwied jerga’ jfegg wara I-kura b’antivirali li jagixxu direttament bhall-
Olysio. Dan I-istudju ged isir fid-dawl ta’ data li tissuggerixxi li I-pazjenti kkurati b’dawn il-medicini li
kellhom kancer fil-fwied jistghu jkunu f'riskju li jerga’ jfeggilhom il-kancer kmieni.

Fis-sommarju tal-karatteristic¢i 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’ Olysio.

Informazzjoni ohra dwar Olysio

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal Olysio valida fl-Urjuni iwropea
kollha fl-14 ta’ Mejju 2014.

L-EPAR shih u s-sommarju tal-pjan tal-gestjoni tar-riskju ghal Olysio jinstabu fug ’s-sic elettroniku tal-
Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public asse<s/nent reports. Ghal
aktar informazzjoni rigward il-kura b’Olysio, aqra I-fuljett ta’ taghrif (parti4v 2!l mill-EPAR) jew
ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat l-ahhar f07-2017.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002777/human_med_001766.jsp
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