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telbivudina $

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew tg’ a.‘;joni (EPAR) ghal Sebivo.
Dan jispjega kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill- m (CHMP) ivvaluta I-medicina
sabiex wasal ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtorizj@; i ghat-tgeghid fis-suq u r-
rakkomandazzjonijiet tieghu fuq il-kondizzjonijiet ta' uzu g% VO

4

X’inhu Sebivo? . @

Sebivo huwa medicina li fiha s-sustanza a@ivudina. Huwa disponibbli bhala kapsuli (600 mg) u

bhala soluzzjoni orali (20 mg/ml).

Ghalxiex jintuza Sebivo? ‘\Q

QY
Sebivo jintuza fit-trattament AN zjenti adulti bl-epatite B kronika (fuqg tul ta' zmien) (marda tal-fwied
ikkawzata minn vajrus tal e B). Jintuza f'pazjenti li jkollhom mard tal-fwied kompensat (meta |-
fwied ikollu I-hsara izdg=§ jahdem normali), li juru wkoll sinjali li I-vajrus ikun ghadu ged
jimmultiplika, u li jk@sinjali ta’ hsara fil-fwied (livelli gholjin hafna ta’ enzimi gholjin tal-fwied fid-
demm jew sinj%ﬁ ra meta t-tessut tal-fwied jigi ezaminat taht il-mikroskopju).

medicina attiva li ghaliha I-vajrus tal-epatite B ghandu inqgas cans li jizviluppa rezistenza ghaliha.

II-2{ tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.

jintuza Sebivo?

Il-bidu talé ebivo ghandha tigi kkunsidrata biss meta mhux possibbli jew xieraq I-uzu ta’

Il-kura b’Sebivo ghandha tinbeda minn tabib li jkollu esperjenza fit-trattament tal-epatite B kronika.
Id-doza tal-bidu rakkomandata ta’ Sebivo hija ta’ 600 mg (pillola wahda) darba kuljum. Is-soluzzjoni
orali tista’ tigi kkunsidrata ghal pazjenti li ghandhom problema biex jibilghu il-pilloli.
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Pazjenti li ghandhom problemi tal-kliewi jista’ jkun li jehtieg jiehdu s-soluzzjoni orali. Jekk dan
mhuwiex possibbli, huma ghandhom jiehdu I-pilloli anqas sikwit. Pazjenti bi problem tal-kliewi
ghandhom jigu mmonitorjati sikwit. Ara s-Sommarju tal-karatteristici tal-prodott (parti wkoll mill-
EPAR) ghad-dettalji kollha.

Id-demm tal-pazjent ghandu jkun ezaminat kull sitt xhur ghall-prezenza tad-DNA mill-vajrus tal-
epatite B. Ghandha tigi kkunsidrata bidla fil-kura jekk ma jinstabx DNA virali.

Kif jahdem Sebivo?

"\

Is-sustanza attiva f'Sebivo, it-telbivudina, hija medicina antivirali tal-klassi tal-‘analogi nukleosi '@-
telbivudina tinterferixxi mal-azzjoni ta' enzima virali msejha DNA polimerazi, li ghandha x'tagga al-
formazzjoni ta' DNA virali. Lamivudina ma thallix lill-virus jipprodu¢i DNA u ma thallihx ji 3 n‘}ﬁlika

ruhu u jinfirex. O@
Kif gie studjat Sebivo? é\'

Pilloli ta” Sebivo fl-epatite B kronika gew imgabbla ma’ lamivudine (medic¢ina @uzata fl-epatite B
kronika) fi studju ta’ sentejn li kien jinvolvi 1,367 pazjenti. Il-pazjenti ki il-bi¢ca I-kbira ta’ origini
Asjatika u kellhom eta medja ta’ 36 sena. L-ebda pazjent ma kien i ‘analogi nucleoside gabel.
Il-mizura ewlenija tal-effika¢ja kienet in-numru ta’ pazjenti li wre fjoni ghall-kura. Gie definit
firspons bhala livelli baxxi ta” DNA virali fid-demm, flimkiem m -livelli ta’ enzimi tal-fwied
imsejha alanine aminotransferase (ALT) li jigu lura ghan-n w il-market tal-vajrus tal-epatite B li

jisparixxi mid-demm. N

II-kumpannija pprezentat ukoll ir-rizultati tal-istudjysg 1&i li s-soluzzjoni orali pproduciet |-istess livelli
tas-sustanza attiva fid-demm bhall-pilloli. -

X'benefi¢c¢ju wera Sebivo matu’\ﬂst dji?

B’mod generali, Sebivo kien effettiv %ivudine, b’'madwar tliet kwarti tal-pazjenti jirrispondu
>
ghall-kura wara sena. *

.

Ir-rizultati kienu kkalkulati w
komuni ta’ I-epatite B) u I-
forma ta’ epatite B kropj
effettiv minn lamividj
lamivudine. F'pasgenti
rispettivament)?

X’inhu éstu assocjat ma’ Sebivo?

effetti sekondarji komuni b’Sebivo (dehru f'bejn 1 u 10 pazjenti minn kull 100) huma
rdament, ugigh ta’ ras, soghla, livelli aktar gholjin ta’ xi enzimi (amylase, lipase, creatine
phosphokinase, alanine aminotransferase), dijarea, dardir (thossok marid), ugigh addominali (tal-
istonku), raxx tal-gilda u gheja kbira. Minhabba li creatine phosphokinase hija enzima li toghla meta
jkun hemm hsara fil-muskoli, it-tobba jridu jimmonitorjaw I-effetti sekondarji kollha li huma relatati
mal-muskoli. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji rrapportati b’Sebivo, ara |-fuljett tat-taghrif.

aratament bejn il-pazjenti ‘HBeAg pozittivi’ (dawk infettati bil-virus
ti ‘HBeAg negattivi’ (dawk infettati b’virus li nbidel, li wassal ghal
ija aktar difficli biex tigi kkurata). Wara sena ta’ kura, Sebivo kien aktar
zjenti pozittivi b’'HBeAg, b’75% jirrispondu ghal Sebivo u 67% ghal
‘HBeAg negattiv, Sebivo kien effettiv bhal lamivudine (75 u 77% jirrispondu

Sebivo ma ghandux jintuza minn persuni li jkunu allergici ghat-telbivudina jew ghal xi sustanza ohra
tieghu. Sebivo ma ghandux jintuza flimkien ma’ pegilat jew interferon alfa standard (medicini ohrajn
uzati ghall-kura tal-epatite).
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Ghaliex gie approvat Sebivo?

Is-CHMP iddecieda li I-beneficcji ta’ Sebivo huma akbar mir-riskji tieghu u rrikkomanda li jinghata
awtorizzazzjoni biex jitpogga fuq is-suq.

Taghrif iehor dwar Sebivo

II-Kkummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal Sebivo valida fl-Unjoni Ewropea
kollha fis-24 ta’ April 2007. \

L-EPAR shih ta’ Sebivo jinsab fuq is-sit tal-Agenzija ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura b’S
aqgra I-fuljett ta' taghrif (huwa parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizj

\
O
é\

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f04-2012.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000713/human_med_001048.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000713/human_med_001048.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125



