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Pegasys (peginterferon alfa-2a)
Harsa generali lejn Pegasys u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Pegasys u ghal xiex jintuza?

Pegasys huwa medicina li tintuza ghat-trattament tal-epatite B kronika (fit-tul) fl-adulti u fit-tfal mill-
eta ta’ 3 snin u |-epatite C kronika fl-adulti u fit-tfal mill-eta ta’ 5 snin. L-epatite B u C huma mard tal-
fwied ikkawzat minn infezzjoni bil-virus tal-epatite B u C rispettivament. Pegasys normalment jintuza
wahdu ghall-infezzjoni bl-epatite B, izda jittiehed f’lkombinament ma’ medi¢ini ohrajn ghall-epatite C.

Pegasys jintuza wkoll wahdu fit-trattament ta’ adulti bil-policitemija vera (marda fejn il-gisem
jipproduci wisq celloli homor tad-demm, li tista’ ggieghel id-demm jehxien u jnaqqas il-fluss tad-demm
fl-organi) u trombocitemija essenzjali (marda fejn ikun hemm wisq pjastrini fid-demm).

Pegasys fih is-sustanza attiva peginterferon alfa-2a.
Kif jintuza Pegasys?

Pegasys jista’ jinkiseb biss b’ricetta tat-tabib u t-trattament ghandu jinbeda minn tabib li ghandu
esperjenza fit-trattament tal-policitemija vera, tat-trombocitemija essenzjali, jew tal-epatite B jew C.

Pegasys jinghata permezz ta’ injezzjoni taht il-gilda fl-addome (iz-zaqq) jew fil-koxxa, darba fil-
gimgha.

Pegasys jigi bhala kunjetti u bhala siringi mimlija ghal-lest; is-siringi mimlijin ghal-lest ghandhom
jintuzaw biss ghat-trattament tal-polic¢itemija vera u t-trombocitemija essenzjali. IlI-pazjenti jew il-
persuni li jiehdu hsiebhom jistghu jinjettaw lilhom infushom b’Pegasys billi juzaw is-siringa mimlija
ghal-lest ladarba jkunu gew imharrga dwar kif jaghmlu dan.

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

Is-sustanza attiva f'Pegasys, peginterferon alfa-2a, tifforma parti mill-grupp tal-"interferoni”. L-
interferoni huma sustanzi naturali prodotti mill-gisem halli jghinuh jiggieled kontra infezzjonijiet
ikkawzati minn viruses. Il-mod ezatt ta’ kif jahdmu I-interferoni alfa fil-mard virali mhuwiex
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kompletament mifhum, izda hu mahsub li jahdmu bhala immunomodulaturi (sustanzi li jimmodifikaw
il-mod ta’ kif tahdem is-sistema immunitarja, is-sistema ta’ difiza tal-gisem). L-interferoni alfa jistghu
jimblokkaw ukoll il-multiplikazzjoni tal-viruses. Fil-poli¢itemija vera u t-trombocitemija essenzjali, huwa
mahsub li I-peginterferon alfa-2a tirregola I-produzzjoni tac-celloli tad-demm.

Peginterferon alfa-2a hija simili ghal interferon alfa-2a. F'Pegasys, I-interferon alfa-2a gie “pegilat”
(imwahhal ma’ sustanza kimika msejha polietilenglikol). Dan inagqas ir-rata li biha I-interferon jitnehha
mill-gisem u jippermetti li I-medicina tinghata ingas ta’ spiss.

X'inhuma I-beneficcji ta’ Pegasys li hargu mill-istudji?
Epatite B

Pegasys kien aktar effikac¢i minn lamivudine (medicina antivirali ohra) fit-tnehhija tal-virus tal-epatite B
f'2 studji b’1,372 pazjent adult. F'dawn I-istudji, il-proporzjonijiet ta' pazjenti minghajr sinjali ta'
attivita virali fid-demm 6 xhur wara t-trattament kienu 32 % b’Pegasys u 22 % b’lamivudine fil-
pazjenti pozittivi ghall-HbeAg (dawk bl-aktar tip komuni tal-epatite B). Fil-pazjenti “negattivi ghal
HBeAg” (dawk infettati b’virus li ghadda minn mutazzjoni u li t-trattament tieghu tista’ tkun aktar
difficli), ir-rata ta’ tnehhija kienet 43 % b’Pegasys u 29 % b’lamivudine.

Fi studju fug 151 tifel u tifla b’epatite B mill-eta ta’ 3 snin il fug, 26 % minn dawk ittrattati b’Pegasys
ma kellhomx izjed attivita virali fid-demm wara 24 gimgha, meta mgabbla ma’ 3 % minn dawk li ma
nghataw |-ebda trattament.

Epatite €

Ghall-epatite C, Pegasys gie studjat wahdu u f’kombinament ma’ medicini ohrajn.

Tliet studji b'1,441 pazjent adult urew li kien hemm aktar pazjenti li kienu ged jiehdu Pegasys wahdu li
ma kellhomx sinjali ta’ attivita virali tal-epatite fid-demm wara t-trattament (28 sa 39 %) minn
pazjenti li kienu jiehdu interferon alfa-2a (8 sa 19 %).

Studju iehor fuq 1,149 pazjent adult wera li I-kombinament ta’ Pegasys ma’ ribavirin kien ukoll aktar
effika¢i minn Pegasys wahdu (45 % ta’ rispons favorevoli waqgt is-segwitu meta mqgabbla ma’ 24 %) u
effikaci dags il-kombinament ta’ interferon alfa-2a u ribavirin (39 % ta’ rispons favorevoli).

Studji addizzjonali wrew li peginterferon alfa-2a f'lkombinament ma’ telaprevir u ribavirin jew ma’
boceprevir u ribavirin ziedu b'mod sinifikanti I-proporzjon tal-pazjenti li rrispondew b’mod favorevoli
ghat-trattament meta mqgabbla ma’ peginterferon alfa-2a f'lkombinament ma’ ribavirin.

Finalment, studju fuq 55 tifel u tifla wera effikacja fir-rigward tal-kombinament ta’ Pegasys u ribavirin i
kienet simili ghal dik li dehret fl-adulti ttrattati b’Pegasys u ribavirin.

Policitemija vera u trombocitemija essenzjali

Id-data minn tliet studji ppubblikati wriet li Pegasys huwa effettiv fit-tnaqqgis tal-livelli tac-celloli homor
tad-demm jew tal-pjastrini u s-sintomi tal-mard fl-adulti bil-policitemija vera jew trombocitemija
essenzjali.

Studju wiehed li kien jinvolvi 115-il pazjent wera li wara 12-il xahar ta’ trattament b’Pegasys, 60 %
tal-pazjenti b’policitemija vera u 69 % tal-pazjenti bi trombocitemija essenzjali kellhom rispons
komplet jew parzjali (li jfisser li I-ghadd tac-celloli tad-demm taghhom kien f'firxa normali, jew
imnaqgqgas b’¢ertu ammont, b’ebda sintomi tal-marda). L-istudju ma gabbilx Pegasys ma’ medicina ohra
jew ma’ placebo (trattament fint). Studju iehor fug 168 pazjent wera li 35 % ta’ dawk ittrattati
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b’Pegasys kellhom rispons komplet wara 12-il xahar, meta mqgabbla ma’ 37 % tal-pazjenti li nghataw
medicina ohra, hydroxyurea. It-tielet studju fug 83 pazjent wera li wara medja ta’ 69 xahar ta’
trattament, 80 % tal-pazjenti rrispondew ghat-trattament b’Pegasys; ir-rispons dam medja ta’ 66
xahar.

Data addizzjonali, inkluz minn studju iehor ippubblikat, appoggat is-sigurta ta' Pegasys meta jintuza
ghat-trattament ta’ dawn il-kundizzjonijiet.

X’inhuma r-riskji assocjati ma’ Pegasys?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Pegasys, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Pegasys (li jistghu jaffettwaw aktar minn pazjent 1 minn kull 10)
jinkludu telf ta’ aptit, dipressjoni, ansjeta, ugigh ta’ ras, insomnija (diffikulta fl-irgad), diffikulta fil-
koncentrazzjoni, sturdament, soghla, diffikulta fit-tehid tan-nifs, irritabbilta, deni, disturbi fl-imsaren
(dijarea, dardir, u wgigh fiz-zaqq) raxx, hakk, gilda xotta, telf ta’ xaghar, ugigh fil-muskoli u fil-gogi,
reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni u gheja.

Effetti sekondarji psikjatrici severi, b’'mod partikolari dipressjoni, hsibijiet biex jitwettaq suwicidju u
attentati ta’ suwicidju, gew osservati f'xi pazjenti waqt trattament b’Pegasys, u anke wara li twaqqaf it-
trattament (I-aktar fl-ewwel sitt xhur ta’ segwitu). Effetti sekondarji ohra li jinkludu mgiba aggressiva,
disturbi bipolari, manija (disturb mentali b'ecc¢itament estrem u attivita ec¢cessiva), konfuzjoni u tibdil
fl-istatus mentali gew osservati bl-interferoni alfa. Il-pazjenti kollha ttrattati b’Pegasys ghandhom jigu
mmonitorjati mill-grib ghal xi sinjali jew sintomi ta’ disturbi psikjatrici.

Pegasys jista’ jnaqqas ir-ritmu tat-tkabbir u I-izvilupp fit-tfal u I-adolexxenti; biex jitnaggas dan ir-
riskju, it-tfal ghandhom jigu ttrattati b’Pegasys wara I-puberta, kull meta jkun possibbli.

Pegasys m’‘ghandux jintuza flimkien ma’ telbivudine, medic¢ina ohra uzata ghat-trattament tal-epatite
B. Pegasys langas ma ghandu jintuza f'‘pazjenti b’¢erti kundizzjonijiet tal-fwied, tal-galb u ohrajn
(inkluzi kundizzjonijiet awtoimmuni), u f'pazjenti b’'mard tat-tirojde mhux ikkontrollat. Minhabba li
Pegasys fih benzyl alcohol, m’ghandux jintuza fi trabi tat-twelid u fi tfal zghar sal-eta ta’ 3 snin.
Pegasys langas m’ghandu jintuza fi tfal b’kundizzjonijiet psikjatri¢i severi tal-passat jew tal-prezent
(b’'mod partikolari dipressjoni severa, hsibijiet li jwettqu suwicidju jew attentat ta’ suwicidju).

Ghaliex Pegasys gie awtorizzat fl-UE?

L-istudji wrew li Pegasys huwa effikaci biex inehhi s-sinjali tal-infezzjoni virali fl-adulti u t-tfal b’epatite
kronika B jew C. Id-data mill-istudji ppubblikati tappogga wkoll I-uzu ta’ Pegasys fit-trattament tal-
poli¢itemija vera u t-trombocitemija essenzjali. II-profil tas-sigurta tal-medic¢ina huwa kkunsidrat
accettabbli wkoll.

Ghaldagstant, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢cji ta’ Pegasys 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’ Pegasys?

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

Informazzjoni ohra dwar Pegasys

Pegasys iréieva awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fl-20 ta’ Gunju 2002.

Aktar informazzjoni dwar Pegasys tinstab fuq is-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pegasys.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'07-2024.
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