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Tybost (kobicistat)

Harsa generali lejn Tybost u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Tybost u ghal xiex jintuza?

Tybost huwa medicina ghall-kura ta’ adulti u adolexxenti mill-eta ta’ 12-il sena (u li ghandhom aktar
minn certu piz) li huma infettati bl-HIV-1, virus li jikkawza s-sindrome tal-immunodefi¢jenza akkwizita
(AIDS).

Tybost ma jikkurax I-HIV direttament izda jinghata biex itejjeb |-effetti ta’ atazanavir jew darunavir, li
jintuzaw ma’ medicini standard ohra biex jikkuraw |-HIV-1.

Fih is-sustanza attiva kobicistat.
Kif jintuza Tybost?

Tybost jigi bhala pilloli (150 mg). Id-doza rakkomandata hija ta’ pillola wahda kuljum, li tittiehed mal-
ikel. Tybost jinghata flimkien ma’ 300 mg atazanavir darba kuljum (f'‘pazjenti li jiznu mill-ingas 35 kg)
jew ma' 800 mg darunavir darba kuljum (f'pazjenti li jiznu mill-ingas 40 kg).

Tybost jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. Il-kura ghandha tinbeda minn tabib li jkollu esperjenza fil-
gestjoni ta’ infezzjoni tal-HIV. Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Tybost, ara I-fuljett ta’ taghrif jew
ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Tybost?

Is-sustanza attiva f'Tybost, il-kobicistat, timblokka I-azzjoni ta’ grupp ta’ enzimi tal-fwied imsejha
CYP3A, li huma involuti fit-tkissir tal-medicini fil-gisem. Billi jimblokka s-CYP3A, Tybost inaqqgas ir-rata
li biha jitkissru I-atazanavir u d-darunavir, u b’hekk tippermettilhom li jahdmu aktar fit-tul.

Tybost jittiehed ma’ atazanavir jew darunavir, li t-tnejn li huma huma inibituri tal-proteazi: dawn
jimblokkaw enzima msejha proteazi li hija involuta fir-riproduzzjoni tal-virus HIV-1. Meta |-enzima tigi
mblokkata, il-virus ma jkunx jista’ jirriproduci ruhu b’mod normali, u dan inaqgqas it-tifrix tal-infezzjoni.
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Il-kura b'Tybost u b'atazanavir jew b'darunavir ma tikkurax I-infezzjoni tal-HIV-1 jew |-AIDS, izda tista’
tittardja |-hsara lis-sistema immunitarja u I-izvilupp ta’ infezzjonijiet u mard assocjat mal-AIDS, meta
tigi kkombinata ma’ medicini standard ohra tal-HIV-1.

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

Studju ewlieni f'pazjenti infettati bl-HIV-1 wera |li Tybost kien effettiv dags medicina booster ohra,
ritonavir.

F'dan l-istudju, iz-zewg medicini ntuzaw biex itejbu I-effetti ta’ atazanavir, flimkien ma’ medicina
standard ohra tal-HIV-1 li fiha emtricitabine u tenofovir. Wara 48 gimgha, madwar 85 % tal-pazjenti li
nghataw Tybost kellhom livelli baxxi hafna ta’ HIV-1 (< 50 RNA kopja/ml), meta mgabbla ma’ madwar
87 % tal-pazjenti li nghataw ritonavir.

Data ulterjuri indikat li Tybost kien effettiv dags medic¢ina booster ma’ atazanavir jew darunavir
f'adoloxxenti bejn it-12 u s-17-il sena.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Tybost?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b'Tybost (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
meta jinghata ma’ atazanavir huma icterus okulari (sfurija tal-abjad tal-ghajnejn), nawsja (thossok ma
tiflahx) u suffejra (sfurija tal-gilda u tal-ghajnejn). Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji ta’ Tybost, ara
I-fuljett ta’ taghrif.

Tybost m’ghandux jittiehed flimkien ma’ numru ta’ medicini ohra li jaffettwaw il-mod kif Tybost
jitkisser jew li I-azzjoni taghhom tigi affettwata minn Tybost. Ghal-lista shiha ta’ restrizzjonijiet, ara I-
fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex Tybost gie awtorizzat fl-UE?

L-istudji wrew |li Tybost kien effettiv daqgs ritonavir bhala booster ghal atazanavir, u huwa mistenni
effett simili ghal darunavir abbazi ta’ data dwar I-impatt ta’ Tybost fuq il-livelli ta’ darunavir fil-gisem.
Barra minn hekk, ma kien hemm I-ebda thassib dwar is-sigurta li jipprevjeni Tybost milli jintuza
flimkien ma’ atazanavir jew darunavir.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ghaldagstant iddecidiet li I-benefi¢¢ji ta’ Tybost 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’ Tybost?

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’ Tybost.

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



Informazzjoni ohra dwar Tybost

Tybost ircieva awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-UE kollha fid-19 ta' Settembru 2013.

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

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'02-2020.
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