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Sommarju tal-EPAR għall-pubbliku 

Pegasys 
peginterferon alfa-2a 

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni (EPAR) għal Pegasys. Dan jispjega 
kif l-Aġenzija vvalutat il-mediċina biex tirrakkomanda l-awtorizzazzjoni tagħha fl-UE u l-kundizzjonijiet 
ta’ użu tagħha. Dan mhux intiż biex jipprovdi konsultazzjoni prattika dwar l-użu ta’ Pegasys. 

Għal informazzjoni prattika dwar l-użu ta’ Pegasys, il-pazjenti għandhom jaqraw il-fuljett ta’ tagħrif jew 
jikkuntattjaw lit-tabib jew lill-ispiżjar tagħhom. 

 

X’inhu Pegasys u għal xiex jintuża? 

Pegasys huwa mediċina antivirali li tintuża biex tikkura: 

• l-epatite B kronika (fit-tul) fl-adulti u fi tfal mill-età ta’ 3 snin 

• l-epatite Ċ kronika fl-adulti u fi tfal mill-età ta’ 5 snin. 

L-epatite B u Ċ huma mard tal-fwied ikkawżat minn infezzjoni bil-virus tal-epatite B u Ċ rispettivament. 
Pegasys normalment jintuża waħdu għal infezzjoni bl-epatite B, iżda jittieħed flimkien ma’ mediċini 
oħra għall-epatite Ċ. Għal aktar informazzjoni dwar meta għandha tintuża din il-mediċina fl-adulti u fit-
tfal, ara s-sommarju tal-karatteristiċi tal-prodott (SmPC). 

Pegasys fih is-sustanza attiva peginterferon alfa-2a. 

Kif jintuża Pegasys? 

Pegasys jingħata b’injezzjoni taħt il-ġilda fl-addome (iż-żaqq) jew fil-koxxa – darba fil-ġimgħa għal 48 
ġimgħa għall-epatite B u darba fil-ġimgħa għal bejn 16 u 72 ġimgħa għall-epatite Ċ. 

Id-doża għall-adulti normalment hija ta’ 180 mikrogramma, iżda d-doża għat-tfal tvarja skont it-tul u l-
piż tagħhom. Id-dożi jistgħu jeħtieġu li jiġu aġġustati għall-pazjenti li jesperjenzaw effetti sekondarji. 
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Pegasys jista’ jinkiseb biss b’riċetta ta’ tabib, u l-kura għandha tinbeda minn tabib li jkollu esperjenza 
fil-kura tal-epatite B jew Ċ. Għal aktar informazzjoni, ara l-fuljett ta' tagħrif. 

Kif jaħdem Pegasys? 

Is-sustanza attiva f’Pegasys, peginterferon alfa-2a, tifforma parti mill-grupp tal-‘interferoni’. L-
interferoni huma sustanzi naturali prodotti mill-ġisem ħalli jgħinuh jiġġieled kontra infezzjonijiet 
ikkawżati minn virusijiet. Il-mod eżatt ta’ kif jaħdmu l-interferoni alfa fil-mard virali mhuwiex 
kompletament mifhum, iżda hu maħsub li jaħdmu bħala immunomodulaturi (sustanzi li jimmodifikaw 
il-mod ta’ kif taħdem is-sistema immunitarja, is-sistema ta’ difiża tal-ġisem). L-interferoni alfa jistgħu 
jimblokkaw ukoll il-multiplikazzjoni tal-virusijiet. 

Peginterferon alfa-2a huwa simili għall-interferon alfa-2a, li huwa disponibbli b’mod komuni fl-Unjoni 
Ewropea (UE) bħala Roferon-A. F’Pegasys, interferon alfa-2a ġie pegilat (mehmuż ma’ sustanza kimika 
msejħa polietilenglikol). Dan inaqqas ir-rata li biha l-interferon jitneħħa mill-ġisem u jippermetti li l-
mediċina tingħata inqas ta’ spiss. 

X’benefiċċji ta’ Pegasys intwerew fl-istudji? 

L-istudji juru li Pegasys huwa effikaċi biex ineħħi s-sinjali tal-infezzjoni virali fl-adulti u t-tfal b’epatite 
kronika B jew Ċ. 

Epatite B 

Pegasys kien aktar effikaċi minn lamivudine (mediċina antivirali oħra) fit-tneħħija tal-virus tal-epatite B 
f’2 studji b’1,372 pazjent adult. F’dawn l-istudji, il-proporzjonijiet ta' pazjenti mingħajr sinjali ta' 
attività virali fid-demm 6 xhur wara l-kura kienu 32% b’Pegasys u 22% b’lamivudine fil-pazjenti 
pożittivi għall-HbeAg (dawk bl-aktar tip komuni tal-epatite B). Fil-pazjenti ‘negattivi għall-HBeAg’ 
(dawk infettati b’virus li għadda minn mutazzjoni u li l-kura tiegħu tista’ tkun aktar diffiċli), ir-rata ta’ 
tneħħija kienet 43% b’Pegasys u 29% b’lamivudine. 

Fi studju b’151 tifel u tifla b’epatite B mill-età ta’ 3 snin ’il fuq, 26% minn dawk ikkurati b’Pegasys ma 
kellhomx iżjed attività virali fid-demm wara 24 ġimgħa, meta mqabbla ma’ 3% minn dawk li ma 
ngħataw l-ebda kura. 

Epatite Ċ 

Għall-epatite Ċ, Pegasys ġie studjat waħdu u flimkien ma’ mediċini oħrajn. 

Tliet studji b’1,441 pazjent adult urew li kien hemm aktar pazjenti li kienu qed jieħdu Pegasys waħdu li 
ma kellhomx sinjali ta’ attività virali tal-epatite fid-demm wara l-kura (28 sa 39%) minn pazjenti li 
kienu jieħdu interferon alfa-2a (8 sa 19%). 

Studju ieħor b’1,149 pazjent adult wera li l-kombinament ta’ Pegasys ma’ ribavirin kien ukoll aktar 
effikaċi minn Pegasys waħdu (45% tal-pazjenti rreaġixxew b’mod favorevoli fiż-żjara ta’ segwitu meta 
mqabbla ma’ 24%) u effikaċi daqs il-kombinament ta’ interferon alfa-2a u ribavirin (39% tal-pazjenti 
rreaġixxew b’mod favorevoli). 

Studji addizzjonali wrew li peginterferon alfa-2a flimkien ma’ telaprevir u ribavirin jew ma’ boceprevir u 
ribavirin żiedu b’mod sinifikanti l-proporzjon tal-pazjenti li rreaġixxew b’mod favorevoli għall-kura meta 
mqabbla ma’ peginterferon alfa-2a flimkien ma’ ribavirin. 

Finalment, studju b’55 tifel u tifla wera effikaċja fir-rigward tal-kombinament ta’ Pegasys u ribavirin li 
kienet simili għal dik li dehret fl-adulti kkurati b’Pegasys u ribavirin. 
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X’inhuma r-riskji assoċjati ma’ Pegasys? 

L-effetti sekondarji l-aktar komuni b'Pegasys (li dehru f'aktar minn pazjent 1 minn kull 10) huma telf 
ta’ aptit, uġigħ ta’ ras, insomnja (diffikultà fl-irqad), irritabilità, disturbi tal-imsaren (dijarea, nawżea u 
wġigħ ta’ żaqq), raxx, ħakk, telf ta’ xagħar, uġigħ fil-muskoli u l-ġogi, mard simili għall-influwenza, 
reazzjonijiet fil-punt tal-injezzjoni u għeja. Għal-lista sħiħa tal-effetti sekondarji kollha rrappurtati 
b’Pegasys, ara l-fuljett ta’ tagħrif. 

Pegasys m’għandux jintuża minn nies li huma ipersensittivi (allerġiċi) għall-interferoni alfa jew għal xi 
ingredjenti oħra tiegħu. Pegasys m’għandux jintuża wkoll f’pazjenti b’ċerti kundizzjonijiet tal-fwied, tal-
qalb u oħrajn. Għal-lista sħiħa ta’ restrizzjonijiet b’Pegasys, ara l-fuljett ta’ tagħrif. 

Għaliex ġie approvat Pegasys? 

L-istudji wrew li Pegasys huwa effikaċi biex ineħħi s-sinjali tal-infezzjoni virali fl-adulti u t-tfal b’epatite 
kronika B jew Ċ. L-Aġenzija Ewropea għall-Mediċini (EMA) qieset li l-benefiċċji huma ikbar mir-riskji li 
dehru b’din il-mediċina u għalhekk irrakkomandat li din tingħata awtorizzazzjoni għall-
kummerċjalizzazzjoni. 

X’miżuri qegħdin jittieħdu biex jiġi żgurat l-użu sigur u effettiv ta’ Pegasys? 

Ir-rakkomandazzjonijiet u l-prekawzjonijiet li għandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-saħħa u mill-pazjenti għall-użu sigur u effettiv ta’ Pegasys ġew inklużi fis-sommarju tal-
karatteristiċi tal-prodott u fil-fuljett ta’ tagħrif. 

Informazzjoni oħra dwar Pegasys 

Il-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni valida għall-kummerċjalizzazzjoni fl-UE kollha għal 
Pegasys fl-20 ta’ Ġunju 2002. 

L-EPAR sħiħ għal Pegasys jinsab fuq is-sit elettroniku tal-Aġenzija: ema.europa.eu/Find 
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Għal aktar informazzjoni rigward il-
kura b’Pegasys, aqra l-fuljett ta’ tagħrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispiżjar 
tiegħek. 

Dan is-sommarju ġie aġġornat l-aħħar f’12-2017. 

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000395/human_med_000974.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000395/human_med_000974.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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