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Pifeltro (doravirine)
Harsa generali lejn Pifeltro u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Pifeltro u ghal xiex jintuza?

Pifeltro huwa medicina antivirali li tintuza ghat-trattament ta’ adulti u adolexxenti mill-eta ta’ 12-il sena
li jiznu mill-ingas 35 kg li huma infettati bil-virus tal-immunodefi¢jenza umana tat-tip 1 (HIV-1), virus
li jikkawza s-sindromu tal-immunodefi¢jenza akkwizita (AIDS). Pifeltro jintuza flimkien ma’ medicini
antivirali ohra.

Jintuza biss f'pazjenti fejn il-virus ma jkunx zviluppa rezistenza ghal medicini li jahdmu bl-istess mod
bhal Pifeltro.

Pifeltro fih is-sustanza attiva doravirine.

Kif jintuza Pifeltro?

Pifeltro jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u t-trattament ghandu jinbeda minn tabib li jkollu
esperjenza fil-gestjoni ta’ infezzjoni tal-HIV.

Pifeltro jigi bhala pilloli (100 mg). Id-doza rakkomandata hija pillola wahda darba kuljum.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Pifeltro, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Pifeltro?

Is-sustanza attiva f'Pifeltro, id-doravirine, hija inibitur mhux nucleoside ta’ reverse transcriptase
(NNRTI non-nucleoside reverse transcriptase inhibitor). Id-doravirine timblokka I-attivita tar-reverse
transcriptase, enzima tal-virus li tippermetti lill-HIV jirriproduci lilu nnifsu fi¢-celloli li jkun infetta.

Pifeltro jzomm [-ammont ta’ HIV fid-demm f’livell baxx. Dan ma jikkurax I-infezzjoni tal-HIV jew I-AIDS
izda, meta jintuza f'lkombinazzjoni ma’ antivirali ohra, jittardja I-hsara li ssir lis-sistema immunitarja u
I-izvilupp ta’ infezzjonijiet u mard assocjati mal-AIDS.

X’inhuma I-beneficcji ta’ Pifeltro li hargu mill-istudji?

Studji wrew li Pifeltro mehud ma’ antivirali ohra kien effettiv biex izomm I-infezzjoni tal-HIV taht
kontroll dags trattamenti ta’ kombinazzjoni standard tal-HIV.
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Fi studju fug 766 pazjent adult, 83 % tal-pazjenti li hadu Pifeltro (flimkien ma’ emtricitabine u
tenofovir disoproxil jew abacavir u lamivudine) kellhom livelli mhux trac¢¢abbli ta’ HIV fid-demm
taghhom (ingas minn 40 kopja/ml) wara 48 gimgha ta’ trattament. Dan jitgabbel ma’ 79 % tal-pazjenti
li hadu kombinazzjoni standard ta’ darunavir u ritonavir (flimkien ma’ emtricitabine u tenofovir
disoproxil jew abacavir u lamivudine).

Fit-tieni studju fug 728 pazjent, 84 % tal-pazjenti ttrattati b’Pifeltro b’kombinazzjoni ma’ tenofovir
disoproxil u lamivudine kellhom livelli mhux trac¢abbli ta’ HIV sa 48 gimgha meta mqgabbla ma’ 80 %
tal-pazjenti moghtija kombinazzjoni ta’ efavirenz, tenofovir disoproxil u emtricitabine.

It-tielet studju li inkluda 43 pazjent adolexxenti ta’ bejn it-12 u t-18-il sena li kienu gew ittrattati gabel
ghall-HIV wera li Pifeltro (flimkien ma’ tenofovir disoproxil u lamivudine) kien effettiv ukoll biex izomm
taghbija virali taht 1-40 kopja/ml f'dan il-grupp ta’ eta; 95 % (41 minn 43 pazjent) kellhom livelli mhux
traccabbli wara 24 gimgha, u 93 % (40 minn 43 pazjent) kellhom livelli mhux tracc¢abbli wara 48
gimgha.

X'inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Pifeltro?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni bid-doravirine (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10)
huma nawzja (thossok ma tiflahx) u wgigh ta’ ras.

Pifeltro m’ghandux jintuza ma’ ¢erti medicini li jistghu jnagqgsu l-effikacja tieghu. Ghal-lista shiha tal-
effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet kollha b’Pifeltro, ara |-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex Pifeltro huwa awtorizzat fl-UE?

Pifeltro ntwera li huwa effettiv biex izomm I|-infezzjoni tal-HIV taht kontroll kemm fl-adulti kif ukoll fl-
adolexxenti mill-eta ta’ 12-il sena. Barra minn hekk, |-effetti sekondarji ta’ Pifeltro huma fil-parti I-kbira
hfief.

Ghaldagstant, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-beneficéji ta’ Pifeltro 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’ Pifeltro?

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’ Pifeltro.

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

Informazzjoni ohra dwar Pifeltro

Pifeltro nghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fit-22 ta’ Novembru 2018.

Aktar informazzjoni dwar Pifeltro tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pifeltro.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'03-2022.
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