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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Pegasys

peginterferon alfa-2a

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni (EPAR) ghal Pegasys. Dan jispjega
kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda |-awtorizzazzjoni taghha fl-UE u I-kundizzjonijiet
ta’ uzu taghha. Dan mhux intiz biex jipprovdi konsultazzjoni prattika dwar I-uzu ta’ Pegasys.

Ghal informazzjoni prattika dwar I-uzu ta’ Pegasys, il-pazjenti ghandhom jaqraw il-fuljett ta’ taghrif jew
jikkuntattjaw lit-tabib jew lill-ispizjar taghhom.

X'inhu Pegasys u ghal xiex jintuza?

Pegasys huwa medicina antivirali li tintuza biex tikkura:
e |-epatite B kronika (fit-tul) fl-adulti u fi tfal mill-eta ta’ 3 snin
e l-epatite C kronika fl-adulti u fi 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 ghal infezzjoni bl-epatite B, izda jittiehed flimkien ma’ medicini
ohra ghall-epatite C. Ghal aktar informazzjoni dwar meta ghandha tintuza din il-medi¢ina fl-adulti u fit-
tfal, ara s-sommarju tal-karatteristici tal-prodott (SmPC).

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

Pegasys jinghata b’injezzjoni taht il-gilda fl-addome (iz-zaqq) jew fil-koxxa — darba fil-gimgha ghal 48
gimgha ghall-epatite B u darba fil-gimgha ghal bejn 16 u 72 gimgha ghall-epatite C.

Id-doza ghall-adulti normalment hija ta’ 180 mikrogramma, izda d-doza ghat-tfal tvarja skont it-tul u I-
piz taghhom. Id-dozi jistghu jehtiegu li jigu aggustati ghall-pazjenti li jesperjenzaw effetti sekondarji.
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Pegasys jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib, u I-kura ghandha tinbeda minn tabib li jkollu esperjenza
fil-kura tal-epatite B jew C. Ghal aktar informazzjoni, ara I-fuljett ta' taghrif.

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 virusijiet. Il-mod ezatt ta’ kif jahdmu l-interferoni alfa fil-mard virali mhuwiex
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-virusijiet.

Peginterferon alfa-2a huwa simili ghall-interferon alfa-2a, li huwa disponibbli b’mod komuni fl-Unjoni
Ewropea (UE) bhala Roferon-A. F'Pegasys, interferon alfa-2a gie pegilat (mehmuz ma’ sustanza kimika
msejha polietilenglikol). Dan inagqgas ir-rata li biha I-interferon jitnehha mill-gisem u jippermetti li I-
medicina tinghata inqas ta’ spiss.

X'beneficcji ta’ Pegasys intwerew fl-istudji?

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

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 I-kura kienu 32% b’Pegasys u 22% b’lamivudine fil-pazjenti
pozittivi ghall-HbeAg (dawk bl-aktar tip komuni tal-epatite B). Fil-pazjenti ‘negattivi ghall-HBeAg’
(dawk infettati b'virus li ghadda minn mutazzjoni u li I-kura tieghu tista’ tkun aktar difficli), ir-rata ta’
tnehhija kienet 43% b’Pegasys u 29% b’lamivudine.

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

Epatite C

Ghall-epatite C, Pegasys gie studjat wahdu u flimkien 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 I-kura (28 sa 39%) minn pazjenti li
kienu jiehdu interferon alfa-2a (8 sa 19%).

Studju iehor b’1,149 pazjent adult wera li I-kombinament ta’ Pegasys ma’ ribavirin kien ukoll aktar
effikaci minn Pegasys wahdu (45% tal-pazjenti rreagixxew b’'mod favorevoli fiz-zjara ta’ segwitu meta
mqgabbla ma’ 24%) u effikadi dags il-kombinament ta’ interferon alfa-2a u ribavirin (39% tal-pazjenti
rreagixxew b’mod favorevoli).

Studji addizzjonali wrew li peginterferon alfa-2a flimkien ma’ telaprevir u ribavirin jew ma’ boceprevir u
ribavirin ziedu b’'mod sinifikanti |-proporzjon tal-pazjenti li rreagixxew b’'mod favorevoli ghall-kura meta
maabbla ma’ peginterferon alfa-2a flimkien ma’ ribavirin.

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

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b'Pegasys (li dehru f'aktar minn pazjent 1 minn kull 10) huma telf
ta’ aptit, ugigh ta’ ras, insomnja (diffikulta fl-irgad), irritabilita, disturbi tal-imsaren (dijarea, nawzea u
wgigh ta’ zaqq), raxx, hakk, telf ta’ xaghar, ugigh fil-muskoli u I-gogi, mard simili ghall-influwenza,
reazzjonijiet fil-punt tal-injezzjoni u gheja. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji kollha rrappurtati
b’Pegasys, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Pegasys m’‘ghandux jintuza minn nies li huma ipersensittivi (allergici) ghall-interferoni alfa jew ghal xi
ingredjenti ohra tieghu. Pegasys m’ghandux jintuza wkoll f'pazjenti b’certi kundizzjonijiet tal-fwied, tal-
galb u ohrajn. Ghal-lista shiha ta’ restrizzjonijiet b’Pegasys, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex gie approvat Pegasys?

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. L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini (EMA) gieset |i I-benefi¢eji huma ikbar mir-riskji li
dehru b’din il-medic¢ina u ghalhekk irrakkomandat li din tinghata awtorizzazzjoni ghall-
kummercjalizzazzjoni.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Pegasys?

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’ Pegasys gew inkluzi fis~sommarju tal-
karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif.

Informazzjoni ohra dwar Pegasys

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni valida ghall-kummercjalizzazzjoni fl-UE kollha ghal
Pegasys fl-20 ta’ Gunju 2002.

L-EPAR shih ghal Pegasys jinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-
kura b’Pegasys, aqra I-fuljett ta’ taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar
tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f'12-2017.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000395/human_med_000974.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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