EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/617341/2020
EMEA/H/C/002753

Tivicay (dolutegravir)
Harsa generali lejn Tivicay u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Tivicay u ghal xiex jintuza?

Trivicay huwa medicina li tintuza flimkien ma’ medicini ohra ghall-kura ta’ adulti u tfal mill-eta ta'
4 gimghat u li jiznu tal-ingas 3 kg li jkunu infettati bil-virus tal-immunodefi¢jenza umana (HIV), virus li
jikkawza s-sindromu tad-defi¢jenza immunitarja akkwizita (AIDS).

Tivicay fih is-sustanza attiva dolutegravir.
Kif jintuza Tivicay?

Tivicay jista’ jinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib u ghandu jigi preskritt minn tabib bl-esperjenza fil-gestjoni
ta’ infezzjonijiet tal-HIV.

Tivicay jigi bhala pilloli u pilloli li jinhallu, li ghandhom dozi differenti u ma ghandhomx jigu skambjati
minghajr aggustament tad-doza. Id-doza tal-adulti tiddependi minn jekk ikunx maghruf jew issuspettat
li I-infezzjoni tkun rezistenti ghal medicini tal-klassi li jappartjeni ghaliha Tivicay (inibituri tal-integrazi)
u minn jekk il-pazjenti jkunux ged jiehdu wkoll ¢erti medicini li jnaqqsu |l-effikac¢ja ta’ Tivicay.

Id-doza ghat-tfal tiddependi mill-eta u I-piz tat-tifel jew tat-tifla; tfal li ghandhom minn 6 snin ‘il fuq u
li jiznu mill-ingas 14-il kg normalment jinghataw pilloli filwaqt li I-pilloli li jinhallu ghandhom jintuzaw fi
tfal izghar.

Ghalkemm Tivicay normalment jista’ jittiehed mal-ikel jew fuq stonku vojt, il-pazjenti li I-virus
taghhom ikun rezistenti ghal din il-klassi ta’ medicini ghandhom jiehdu Tivicay mal-ikel, billi dan jghin
biex il-medicina tigi assorbita.

Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Tivicay, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.
Kif jahdem Tivicay?

Is-sustanza attiva f'Tivicay, id-dolutegravir, hija inibitur tal-integrazi. Din hija medic¢ina antivirali li
timblokka enzima msejha integrazi li I-virus jehtieg biex jaghmel kopji godda tieghu nnifsu fil-gisem.
Tivicay ma jfejjagx infezzjoni mill-HIV, izda meta jinghata ma’ medicini ohra dan inagqas I-ammont
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tal-virus fil-gisem u jzommu f’livell baxx. Dan izomm il-hsara ‘I boghod mis-sistema immunitarja u I-
izvilupp ta’ infezzjonijiet u mard assocjati mal-AIDS.

X’inhuma I-benefic¢ji ta’ Tivicay li hargu mill-istudji?

Tivicay kien effettiv kontra I-HIV-1 f'erba’ studji ewlenin. Il-kejl ewlieni tal-effikacja fl-istudji kollha
kien ir-rata ta’ rispons, li kienet il-proporzjon ta’ pazjenti b’livell mhux tracc¢abbli tal-virus (ingas minn
50 kopja ghal kull ml).

Zewq studji kienu jinvolvu pazjenti li ma kinux inghataw kura precedenti kontra I-HIV:

e Fl-ewwel wiehed minn dawn, li kien jinvolvi 822 pazjent, Tivicay darba kuljum tgabbel ma’
raltegravir (inibitur iehor tal-integrazi), it-tnejn moghtija f’lkombinazzjoni ma’ zewg medicini ohra
ta’ klassi differenti kontra I-HIV (maghrufa bhala inibituri nukleosidici tat-transkriptazi inversa jew
NRTIs): 88 % li nghataw Tivicay u 85 % li nghataw raltegravir irrispondew wara 48 gimgha ta’
kura.

e It-tieni studju kien jinvolvi 833 pazjent li nghataw jew kombinazzjoni ta’ Tivicay ma’ zewg NRTIs
jew kombinazzjoni differenti ta’ tliet medicini (Atripla) li ma kinitx tinkludi inibitur tal-integrazi. Ir-
rata ta’ rispons wara 48 gimgha kienet ta’ 88 % f'dawk li nghataw kura bbazata fuq Tivicay meta
mgqgabbla ma’ 81 % f'dawk li nghataw Atripla.

Zewg studji ohra harsu lejn I-effikac¢ja ta’ Tivicay f'pazjenti li I-kura pre¢edenti taghhom kontra I-HIV
kienet waqgfet tahdem:

e L-ewwel wiehed minn dawn kien jinvolvi 724 pazjent li I-kura prec¢edenti taghhom ma kinitx
tinkludi inibitur tal-integrazi u li I-infezzjoni taghhom ghalhekk ma kinitx mistennija li tkun
rezistenti ghal din il-klassi ta’ medicini. Il-pazjenti nghataw kura b’kombinazzjoni ta’ medicini
kontra I-HIV li kienu jinkludu Tivicay jew raltegravir. Ir-rata ta’ rispons wara 48 gimgha kienet 71
% fil-pazjenti li nghataw kura bbazata fuq Tivicay u 64 % f'dawk li nghataw kura bbazata fuq
raltegravir.

o It-tieni studju kien jinvolvi 183 pazjent b’infezzjoni rezistenti ghal kura precedenti li kienet involviet
inibitur tal-integrazi (jigifieri, |-infezzjoni taghhom kienet rezistenti ghal diversi klassijiet ta’
medicini, inkluz inibituri tal-integrazi precedenti). Iz-zieda ta’ Tivicay darbtejn kuljum ma’ kura
ohra rrizultat f'rata ta’ rispons ta’ 69 % wara 24 gimgha ta’ terapija.

Twettqu wkoll studji biex juru li dozi rakkomandati ta’ pilloli u pilloli li jinhallu fit-tfal ipproducew livelli
tas-sustanza attiva fil-gisem li huma effettivi fil-kontroll tal-virus.

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

L-effetti sekondarji I-aktar komuni bTivicay (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
huma nawsja (thossok ma tiflahx), dijarea, u wgigh ta’ ras. Effetti avversi aktar serji li gew irrappurtati
jinkludu reazzjoni mhux komuni izda severa ta’ ipersensittivita (allergika) b'raxx u effetti possibbli fuq
il-fwied. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji bi Tivicay, ara |-fuljett ta’ taghrif.

Tivicay ma ghandux jintuza flimkien ma’ ¢erti medicini bhal fampridine (medicina kontra I-isklerozi
multipla, imsejha wkoll dalfampridine), peress li dan jista’ jzid il-livell ta’ tali medicini fil-gisem, li
jirrizulta f'effetti sekondarji serji.

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

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini nnotat li Tivicay kien wera effika¢ja kemm f’pazjenti mhux ikkurati
kif ukoll f'pazjenti precedentement ikkurati, inkluzi dawk b’rezistenza ghall-inibituri tal-integrazi. B'mod
generali I-medicina kienet ittollerata tajjeb, ghalkemm I-Agenzija nnotat ir-riskju possibbli ta’
reazzjonijiet mhux frekwenti izda severi ta’ ipersensittivita.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ghaldagstant iddecidiet li I-benefic¢ji ta’ Tivicay huma akbar mir-
riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu flI-UE.

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

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’ Tivicay.

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

Informazzjoni ohra dwar Tivicay

Tivicay ircieva awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-UE kollha fis-16 ta’ Jannar 2014.

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

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'12-2020.
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