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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Vfend

vorikonazol

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ Valutazzjoni (EPAR) ghal Vfend. Dan jispjega kif
il-Kkumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvaluta I-medic¢ina sabiex wasal
ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u r-
rakkomandazzjonijiet tieghu fuq il-kundizzjonijiet ta’ uzu ghal Vfend.

X’inhu Vfend?

Vfend huwa medicina antifungali li fiha s-sustanza attiva vorikonazol. Jigi f'pilloli (50 mg jew 200 mg),
f'sospensjoni orali (40 mg/ml) u fi trab biex isir soluzzjoni ghal infuzjoni (dripp fil-vina).

Ghal xiex jintuza Vfend?

Vfend jintuza fil-kura ta’ adulti u tfal ta’ aktar minn sentejn li ghandhom I-infezzjonijiet fungali li gejjin:
e aspergillozi invaziva (tip ta’ infezzjoni fungali kkagunata mill-Aspergillus);

¢ kandidaemija (tip iehor ta’ infezzjoni fungali kkagunata mill-Kandida) f’‘pazjenti li ghandhom ghadd
normali ta’ ¢elluli bojod fid-demm;

e infezzjonijiet invazivi serji mill-Candida meta I-fungu jkun rezistenti ghall-flukonazol (medicina
antifungali ohra);

e infezzjonijiet fungali serji kkawzati mis-Scedosporium jew mill-Fusarium (zewq tipi differenti ta’
fungu).

Meta jintuza ghall-kura ta’ infezzjonijiet fungali, Vfend huwa mahsub I-aktar ghal pazjenti
b’infezzjoniijiet li jkunu geghdin jiggravaw u li jistghu jkunu ta’ periklu ghall-hajja.

Vfend jintuza wkoll biex jipprevjeni infezzjonijiet fungali invazivi f'pazjenti li jkun sarilhom trapjant ta'
celloli staminali (tad-demm) ematopojetici (trapjant ta’ tip ta’ ¢elloli staminali i jistghu jizviluppaw
f'¢elloli tad-demm) u li jkunu f'riskju gholi ta’ infezzjoni.
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Il-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.
Kif jintuza Vfend?

Vfend jinghata darbtejn kuljum mill-inqas siegha gabel jew wara ikla. 1d-doza ta’ Vfend li ghandha
tinghata tiddependi mill-piz tal-pazjent u skont liema formulazzjoni tal-medicina tintuza.

Meta jintuza biex jikkura infezzjonijiet fungali, il-pazjenti ghandhom bzonn jircievu doza inizjali oghla
(doza ta’ taghbija) fl-ewwel gurnata. L-ghan tad-doza ta’ taghbija huwa li jintlahqu livelli stabbli tad-
demm. Wara d-doza ta’ taghbija mbaghad tinghata doza ta’ manteniment li tigi aggustata skont ir-
rispons tal-pazjent. Id-doza tista’ tizdied jew titnagqas rispettivament skont ir-rispons tal-pazjent u I-
effetti sekondarji li hu jesperjenza. Il-kura ghandha ddum |-inqas possibbli. Kura li ddum aktar minn
180 gurnata tkun tehtieg valutazzjoni bir-reqqa biex jigi zgurat li I-benefic¢ji jkomplu jkunu akbar mir-
riskju ghall-pazjent.

Fl-adulti, kemm id-doza ta’ taghbija u kemm dik ta’ manteniment jistghu jinghataw b’infuzjoni jew
mill-halg permezz ta’ pilloli jew ta’ sospensjoni, izda huwa rrakkomandat li t-tfal jibdew il-kura bl-
infuzjoni u li mbaghad, jekk jidher titjib, jitgies il-glib ghas-sospensjoni. Il-pilloli u s-sospensjoni
ghandhom jittiehdu mill-inqas siegha gabel jew wara ikla.

Meta jinghata biex jipprevjenti infezzjonijiet f'pazjenti li jkun sarilhom trapjant ta’ celloli staminali tad-
demm, Vfend jinghata fil-gurnata tat-trapjant u jibga’ jinghata sa 100 gurnata wara. Kura preventiva
ghandha ddum l-ingas possibbli. Tista’ titkompla matul 80 gurnata ohra izda biss jekk is-sistema
immunitarja tal-pazjent tkun soppressa jew jekk il-pazjent jizviluppa mard graft-versus-host (meta ¢-
celloli trapjantati jibdew jattakkaw i¢-celloli tal-gisem stess). ll-kura ghandha titwaqqgaf kemme-il darba
I-pazjenti jesperjenzaw effetti sekondarji relatati mal-kura.

Ghal aktar informazzjoni, ara I-fuljett ta’ taghrif.
Kif jahdem Vfend?

Is-sustanza attiva f'Vfend, vorikonazol, tappartjeni lill-klassi "triazol” tal-medicini antifungali. Din
tahdem billi timpedixxi I-formazzjoni tal-ergosterol, li hija parti importanti tal-membrani tac-celloli
fungali. Minghajr membrana tac-celloli funzjonali, il-fungu jingatel jew jitwaqgqaf milli jinxtered. Il-lista
ta’ fungi li Vfend huwa attiv kontrihom tinstab fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott (parti wkoll
mill-EPAR).

Kif gie studjat Vfend?

L-istudju ta’ Vfend fil-kura ta' aspergillozi invaziva involva 277 pazjent immunodefi¢jenti (pazjenti li s-
sistema immunitarja taghhom ma kinitx gieghda tahdem sew). Vfend tqabbel mal-amfoteric¢ina B
(medic¢ina antifungali ohra).

L-istudju ta’ Vfend fil-kura ta’ kandidaemija gabbel Vfend ma’ kura bl-amfoteri¢ina B segwita b’kura
bil-flukonazol fi 370 pazjent.

Vfend gie studjat ukoll f'infezzjonijiet rifrattorji serji bil-Candida fuq 55 pazjent, bl-iskedosporjozi fi 38
pazjent, u bil-fuzarjozi f21 pazjent. “Rifrattorji” tfisser li I-infezzjonijiet ma kinux ged jirrispondu ghall-
kura. Hafna mill-pazjenti li kienu ged jircievu kura ghal dawn I|-infezzjonijiet rari b’Vfend ma ttollerawx
jew ma rrispondewx ghal kura prec¢edenti b’'medicini antifungali ohrajn.

Vfend gie studjat ukoll fug 285 tifel u tifla.
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II-kejl ewlieni tal-effikacja fl-istudji kollha kien I-ghadd ta’ pazjenti li kellhom rispons shih jew parzjali
ghall-kura.

Vfend gie studjat ukoll bhala kura preventiva f'pazjenti li jkun sarilhom trapjant ta’ ¢elloli staminali tad-
demm. Fi studju li involva 465 pazjent, Vfend tgabbel ma’ medic¢ina antifungali ohra, I-itrakonazol. II-
kura giet meqjusa li rnexxiet kemm-il darba pazjent seta' jkompli I-kura ghal 100 gurnata wara t-
trapjant minghajr ma jizviluppa infezzjoni fungali sal-gurnata 180.

X'benefi¢¢ju wera Vfend f'dawn l-istudji?

Fil-kura ta’ aspergillozi invaziva, il-proporzjon ta’ pazjenti li rrispondew ghall-kura kien oghla b'Vfend
milli bl-amfotericina B (563% meta mgabbel ma’ 31%). Is-sopravivenza ghal vorikonazol kienet ferm
oghla minn dik ghal amfoteric¢ina B.

Ghal kandidaemija, il-percentwal ta’ dawk li rrispondew ghall-kura b’Vfend fi tmiem it-terapija kien I-
istess bhal dak tal-komparatur (72%).

Rizultat pozittiv deher f'44% tal-pazjenti b’infezzjonijiet rifrattorji serji tal-Candida (24 minn 55).
F'hafna minn dawn (15 minn 24), ir-rispons kien wiehed komplet.

Fil-kura tal-iskedosporjozi u tal-fuzarjozi, 28 minn 59 pazjent kellhom rispons shih jew parzjali ghall-
kura.

Fl-istudju dwar il-kura f'pazjenti li jkun sarilhom trapjant ta’ ¢elloli staminali tad-demm, madwar 49%
tal-pazjenti li nghataw Vfend (109 minn 224) kellhom kura li rnexxiet meta mgabbla ma’ madwar 33%
tal-pazjenti li rcevew I-itrakonazol (80 minn 241).

X’inhu r-riskju assoc¢jat ma’ Vfend?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Vfend (li dehru f'aktar minn pazjent 1 minn kull 10) kienu edema
periferali (nefha tad-dirghajn u tar-riglejn), ugigh ta’ ras, disturbi fil-vista (inkluz vista mcajpra, bidla
fil-percezzjoni tal-kuluri u sensittivita eccessiva ghad-dawl), diffikulta respiratorja (diffikulta fit-tehid
tan-nifs), ugigh addominali (ugigh fl-istonku), nawzja (thossok ma tiflahx), rimettar, dijarea, raxx u
piressija (deni) u rizultati ta’ testijiet tal-funzjoni tal-fwied anormali. Ghal-lista shiha ta’ restrizzjonijiet
irrapportati b'vfend, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Vfend ma ghandux jintuza fuq pazjenti li jkunu geghdin jiehdu xi wahda minn dawn il-medicini li gejjin:

e it-terfenadina, I-astemizol (uzati b'mod komuni kontra I-allergiji — dawn il-medicini jistghu jinxtraw
bla ricetta ta’ tabib);

e ic-Cisapur (uzat ghal problemi fl-istonku);

e il-pimozur (uzat ghall-kura ta’ mard mentali);

e il-kinidina (uzata ghal tahbit tal-galb irregolari);

e ir-rifampic¢ina (uzata ghall-kura tat-tuberkulozi);

e il-karbamazepina (uzata ghall-kura ta’ attakki ta’ puplesija);

o il-fenobarbital (uzata ghal nugqas ta’ rqad sever u attakki ta’ puplesija);

e ir-ritonavir (uzata ghall-kura tal-HIV) f'dozi ta’ 400 mg u aktar darbtejn kuljum;

e |-alkalojdi tal-ergotina bhall-ergotamina u d-diidroergotamina (uzati ghall-kura tal-emigranja);

e is-sirolimus (uzata fuq pazjenti li jkunu sarulhom trapjanti);
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e St John’s wort (preparazzjoni erbali uzata ghall-kura tad-depressjoni);
e l-efavirenz b’doza gholja (uzata ghall-kura tal-HIV).

Jenhtieg tinghata wkoll attenzjoni meta Vfend jittiehed fl-istess hin ma’ medicini ohrajn. Ghal-lista
shiha tar-restrizzjonijiet, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex gie approvat Vfend?

Is-CHMP iddecieda li I-benefic¢ji ta’ Vfend huma akbar mir-riskji tieghu u ghaldagstant irrakkomanda li
jinghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat uzu sigur u effettiv ta’ Vfend?
Gie zviluppat pjan ta' gestjoni tar-riskju biex jigi zgurat li Vfend jintuza bl-aktar mod sigur possibbli.
Abbazi ta’ dan il-pjan, fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u I-fuljett ta’ taghrif giet inkluza
informazzjoni rigward is-sigurta ta’ Vfend, fosthom il-prekawzjonijiet xierqa li jridu jkunu segwiti mill-
professjonisti tal-kura tas-sahha u |-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Vfend

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Vfend fid-19 ta’ Marzu 2002.

L-EPAR shih ghal Vfend jinstab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Ghal aktar informazzjoni dwar kura b’Vfend, aqra I-
fuljett ta’ taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat l-ahhar £06-2014.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000387/human_med_001135.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000387/human_med_001135.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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