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Tecovirimat SIGA (tecovirimat)
Harsa generali lejn Tecovirimat SIGA u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Tecovirimat SIGA u ghal xiex jintuza?

Tecovirimat SIGA huwa medicina ghat-trattament tal-gidri, tal-gidri tax-xadini u tal-gidri tal-baqgar,
tliet infezzjonijiet ikkawzati minn viruses li jappartjenu ghall-istess familja (viruses ta’ ortopoks).
Jintuza wkoll fit-trattament ta’ kumplikazzjonijiet li jistghu jsehhu wara t-tilgim kontra I-gidri.
Tecovirimat SIGA jintuza fl-adulti u fit-tfal li jiznu mill-ingas 13-il kg.

Fih is-sustanza attiva tecovirimat.

Kif jintuza Tecovirimat SIGA?

II-medicina tista’ tinkiseb biss b’ri¢cetta ta’ tabib.

Tecovirimat SIGA jigi bhala kapsuli li ghandhom jittiehdu mill-halg, u d-doza tiddependi mill-piz tal-
gisem. It-trattament b'Tecovirimat ghandu jinbeda kemm jista’ jkun malajr wara d-dijanjozi.

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

Kif jahdem Tecovirimat SIGA?

Tecovirimat SIGA jahdem billi jinterferixxi ma’ proteina msejha VP37 li tinstab fuq il-wic¢ tal-viruses ta’
ortopoks, inkluz il-gidri, il-gidri tax-xadini u I-gidri tal-bagar. Billi tinteragixxi ma’ din il-proteina, il-
medicina tipprevjeni lill-viruses milli jirriproduc¢u b’'mod normali, u b’hekk tnaqgqas il-firxa tal-infezzjoni.

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

Minhabba li I-gidri, il-gidri tax-xadini u I-gidri tal-bagar jew gew eradikati (gidri) jew isehhu b’'mod
sporadiku fl-UE, ma setghux isiru studji biex jivvalutaw l-effika¢ja ta’ Tecovirimat SIGA f'persuni
infettati.

L-effikacja ta’ Tecovirimat SIGA kienet ghalhekk evalwata abbazi ta’ studji f'annimali infettati b’dozi
letali ta’ viruses ta’ ortopoks, studji dwar I|-effetti tal-medicina fil-gisem tal-bniedem, u dwar il-mod kif
il-medicina tigi assorbita, modifikata u titnehha mill-gisem fil-bnedmin u fl-annimali (studji
farmakodinamici u farmakokinetici).
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Studji f'annimali li kienu ré¢evew dozi letali jew tal-virus tal-gidri tax-xadini jew tal-virus tal-gidri tal-
fniek urew li t-trattament b'Tecovirimat SIGA ghal 14-il jum zied b’'mod sinifikanti r-rati ta’
sopravivenza: meta t-trattament beda jew 4 jew 5 ijiem wara |-infezzjoni, bejn 80 u 100 % tal-
annimali li nghataw trattament b'Tecovirimat SIGA baqghu hajjin. L-ebda annimal fil-gruppi tal-placebo
ma baga’ haj. Ir-rata ta’ sopravivenza kienet 50 % meta t-trattament beda 6 ijiem wara I-infezzjoni.

Id-doza li hija mehtiega fil-bnedmin biex jigi zgurat li Tecovirimat SIGA jahdem kif mistenni giet
iddeterminata abbazi ta’ studji farmakokinetic¢i u farmakodinamic¢i komparattivi li saru fl-annimali u fil-
bnedmin.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Tecovirimat SIGA?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b'Tecovirimat SIGA huma wgigh ta’ ras (li tista’ taffettwa aktar minn
persuna 1 minn kull 10) u nawsja (thossok ma tiflahx) (li tista’ taffettwa sa persuna 1 minn kull 10).

Ghal-lista shiha ta’ restrizzjonijiet, ara I-fuljett ta’ taghrif.
Ghaliex Tecovirimat SIGA gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kkunsidrat li Tecovirimat SIGA huwa effettiv fit-tnaqqis tal-mortalita
kkawzata mill-gidri, mill-gidri tax-xadini u mill-gidri tal-baqas, abbazi ta’ studji fug I-annimali. Filwaqt li
s-sigurta tal-medicina giet ivvalutata f'persuni mhux infettati, |-effetti sekondarji ta’ Tecovirimat SIGA
huma mistennija li jkunu simili f'persuni infettati u huma kkunsidrati ac¢ettabbli. L-Agenzija Ewropea
ghall-Medicini ghaldagstant iddecidiet |i I-benefi¢cji ta” Tecovirimat SIGA huma akbar mir-riskji tieghu u
rrakkomandat li jkun awtorizzat ghall-uzu flI-UE.

M’hemm |-ebda trattament iehor awtorizzat ghall-infezzjonijiet tal-gidri tax-xadini u tal-gidri tal-bagar,
li ghalkemm rari jistghu jkunu fatali. Barra minn hekk, ghalkemm il-gidri gie eradikat, dan huwa
infezzjoni serja hafna, li ghaliha ma jezisti |-ebda trattament jekk issehh tifgigha.

Tecovirimat SIGA gie awtorizzat taht “Cirkostanzi e¢¢ezzjonali”. Dan minhabba li ma kienx possibbli li
tinkiseb informazzjoni kompluta dwar Tecovirimat SIGA minhabba r-rarita tal-mard. Kull sena, I-
Agenzija ser tirriezamina kull informazzjoni gdida li ssir disponibbli u din il-harsa generali se tigi
aggornata kif mehtieg.

Liema informazzjoni ghadha mistennija ghal Tecovirimat SIGA?

Minhabba li Tecovirimat SIGA gie awtorizzat taht ¢irkostanzi ec¢cezzjonali, il-kumpanija li tqieghed
Tecovirimat SIGA fis-suq se tipprovdi data dwar l|-effika¢ja u s-sigurta tal-medicina f'pazjenti li
jinghataw il-medicina jekk issehh tifgigha tal-gidri.

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

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u |-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Tecovirimat SIGA.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Tecovirimat SIGA hija ssorveljata kontinwament.
L-effetti sekondarji ssuspettati rrappurtati b'Tecovirimat SIGA huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni
mehtiega hi mehuda biex tipprotegdi lill-pazjenti.
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Informazzjoni ohra dwar Tecovirimat SIGA

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

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'01-2022.
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