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RAPPORT TA’ VALUTAZZJONI PUBBLIKA EWROPEW (EPAR)
VIRAFERON

Sommarju ta’ I-EPAR ghall-pubbliku

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport ta’ Valutazzjoni Pubblika Ewropew (EPAR). Huwa
Jispjega kif il-Kumitat ghal Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvaluta l-istudji
mwettqin, biex jissodisfa r-rakkomandazzjonijiet taghhom dwar kif tintuza l-medicina.

Jekk inti tehtieg aktar informazzjoni dwar il-kondizzjoni medika tieghek jew it-trattament tieghek,
aqra I-Fuljett ta’ Taghrif (ukoll parti mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.
Jekk trid aktar informazzjoni abbazi tar-rakkomandazzjonijiet ta” CHMP, aqra d-Diskussjoni
Xjentifika (ukoll parti mill-EPAR).

X’inhu Viraferon?

Viraferon huwa medi¢ina li fiha s-sustanza attiva interferon alfa-2b. Tigi bhala trab u solvent sabiex
isiru soluzzjoni ghal injezzjoni jew infuzjoni, bhala soluzzjoni lesta ghall-uzu ghal injezzjoni u bhala
pinna li fiha aktar minn doza wahda ghall-injezzjoni. Dawn fihom minn 1 sa 50 miljun U (unitajiet
internazzjonali) kull millilitru.

Ghal x’hiex jintuza Viraferon?

Viraferon jintuza ghat-trattament ta’:

e  epatite B kronika (fit-tul) (marda tal-fwied dovuta ghal infezzjoni bil-vajrus ta’ l-epatite B) fl-
adulti,

e epatite C kronika (marda tal-fwied dovuta ghal infezzjoni bil-vajrus ta’ l-epatite C). Fl-adulti,
Viraferon jista’ jintuza wahdu izda l-ahjar li jintuza flimkien ma’ ribavirin (medic¢ina antivirali).
Fit-tfal jintuza ma’ ribavirin,

II-medicina tista tinghata biss b’ri¢etta:ta’ tabib.

Kif jintuza Viraferon?

Trattament b’ Viraferon ghandu jinbeda minn tabib li jkollu esperjenza fil-gestjoni tal-marda li ghaliha
jkun qgieghed jintuza. Viraferon jinghata tliet darbiet fil-gimgha (jum iva u jum le) izda I-injezzjoni
tista’ tinghata subkutanja(taht il-gilda) izda f"melanoma, jista’ jinghata wkoll b’infuzjoni gol-vini
(drip fil-vini). Id-doza u t=tul tat-trattament jiddependu fuq il-marda li tkun qeghda tigi ttrattata u fuq
ir-rispons tal-pazjent, b’dozaggi li jvarjaw minn 3 ghal 10 miljun IU kull metru kwadru ta’ l-erja tas-
superfi¢je tal-gisem..Ghal aktar informazzjoni, ara I-Fuljett ta’ Taghrif.

Viraferon ghandu jinhazen fi frigg (2°C-8°C).

Kif jahdem Viraferon?

Is-sustanza attiva f* Viraferon, interferon alfa-2b, tappartieni ghall-grupp ‘interferons’. Interferons
huma sustanza naturali prodotti mill-gisem li jghinuh jiggieled attakki bhal infezzjonijiet ikkawzati
minn.vajrusijiet. [l-mod ezatt kif jahdmu l-alfa interferons f"mard virali ghadu mhux mifthum ghal
kollox, izda huwa mahsub li huma jagixxu bhala immunomodulaturi (sustanzi li jimmodifikaw il-mod
kif tahdem is-sistema ta’ immunita, s-sistema ta’ difiza tal-gisem). Alpha interferons jistghu
jimblokkaw ukoll il-multiplikazzjoni tal-vajrusijiet.
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L-interferon alfa-2b f’Viraferon huwa prodott b’metodu maghruf bhala ‘teknologija rikombinanti tad-
DNA’: l-interferon alfa-2b huwa maghmul minn batterju li jkun ir¢ieva gene (DNA), li bih ikun jista’
jipproducih. L-interferon alfa-2b sostitut jagixxi bl-istess mod bhal interferon alfa prodotti b>’mod
naturali.

Kif gie studjat Viraferon?

Minhabba li interferon alfa-2b intuza biex jittratta numru ta’ mard fl-Unjoni Ewropea (UE) qabel; il-
kumpanija li taghmel Viraferon ipprovdiet dejta mid-dokumentazzjoni xjentifika u minn studji u l-uzu
tieghu fuq tfal b’epatite kronika B. I[l-kumpanija tat ukoll informazzjoni minn numru ta’/studji ta’
Veraferon uzat wahdu jew ma’ ribavirin ghat-trattament ta’ epatite C kronika. Dawn-inkludew 2,552
pazjent naive ghat-trattament (qatt ma gew ittratti qabel) u total ta’ 345 pazjent li I-marda taghhom
regghet fegget (irritornat) wara trattament precedenti b’interferon. L-uzu ta’ Viraferon flimkien ma’
ribavirin gie studjat ukoll fuq 118-il tifel/tifla naive ghat-trattament b’epatite C:t’eta bejn 3 u 16-il
sena.

[l-mizuri prin¢ipali ta’ 1-effettivita kien ir-rata ta’ rispons fl-istudji ta’ l-epatite u-l-hin ta’ sopravivenza
fl-istudju tal-kancer.

X’benefic¢ju wera Viraferon matul l-istudji?

L-istudji wrew li Viraferon huwa effettiv fil-mard li jintuza ghalihom. Intwera wkoll 1i Viraferon
ghandu benefi¢éju fi tfal b’epatite kronika B. Intwera 1i Viraferon, bi jew minghajr ribavirin, huwa
effettiv fit-trattament ta’ l-epatite C kemm f’adulti naive ghat-trattamenti kif ukoll f’adulti li rkadew.
Giet osservata wkoll reazzjoni ghat-trattament wagqt il-vista ta’ kentroll li saret sitt xhur wara sena ta’
trattament °46% tat-tfal, meta IntronA kienet uzata flimkien ma ribavirin.

X’inhu r-riskju asso¢jat ma’ Viraferon?

L-aktar effetti sekondarju komuni b’Viraferon f’adulti (murif’aktar minn pazjent 1 minn 10) huma

leucopenia (rata baxxa ta’ ¢elloli bojod fid-demm), anoressija (nuqqas ta’ aptit), depressjoni, insomnja

(diffikulta fl-irqad), ansjeta, agitazzjoni, nervozizmu, sturdament, ugigh ta’ ras, kon¢entrazzjoni

mnaqqsa, halq niexef, vista baxxa, nawzja (thossok.mdardar) jew remettar, ugigh addominali (taz-

zaqq), dijarea, stomatitis (ffammazzjoni tad-dawra tal-halq), dyspepsia (indigestjoni),alopecja (telf ta’

xaghar), jeghraq aktar, mijalgja (ugigh fil-muskeli), artralgja (ugigh fil-gogi), ugigh muskuloskeletali

(ugigh fil-muskoli u fl-ghadam), fjammazzjeni fis-sit ta’ I-injezzjoni inkluz infjammazzjoni, ghejja,

rigors (roghda qawwija bil-bard), deni, sintomi simili ghal ta’ l-influwenza, astenja (djghufija),

irritabilita ugiegh fis-sider, malaise (meta wiehed ihossu hazin) u telf fil-piz. Effetti sekondarji simili

instabu fi tfal li juzaw Viraferon, kif ukoll tnaqqis fit-tkabbir. Ghal-lista shiha ta’ effetti sekondarji

irrapportati b’Viraferon, ara I-Fuljett ta’ Taghrif.

Viraferon m’ghandux jintuza f’nies li jistghu jkunu sensittivi zzejjed (allergici) ghal interferon alfa-2b

jew ghal xi sustanza ohra tieghus. Viraferon m’ghandux jintuza fuq:

e pazjenti bi storja ta’ mard serju tal-qalb,

pazjenti b’mard serju tal-kliewi u tal-fwied inkluz dak ikkawzat mill-kancer,

pazjenti b’epilepsja jew bi problemi ohra tas-sistema nervuza ¢entrali,

pazjenti b’mard tat-tirojde jekk mhux ikkontrollati,

pazjenti li jbatu minn epatite b’¢irrozi tal-fwied (tbajja) i jikkawwzaw sintomi jew li dan l-ahhar

ircevew medi¢ini li jaffettwaw is-sistema ta’ I-immunita,

e  pazjenti bi storja ta’ certi disturbi tas-sistema immunitarja, jew li kellhom trapjant ta’ organu u
geghdin jiehdu medicina li trazzan is-sistema immunitarja

o tfal u adoloxxenti bi storja ta’ mard mentali serju, b’mod partikolari depressjoni qgawwija,
hsibijiet ta’ suwicidju jew attentati ta’ suwicidju.

Ghal lista/shiha tar-restrizzjonijiet kollha b’ Viraferon, ara I-Fuljett ta’ Taghrif.

Peress li Viraferon jista’ jigi assocjat ma’ effetti sekondarji bhal dipressjoni, pazjenti ghandhom jigu

soryeljati mill-qrib matul it-trattament.

Ghaliex Viraferon gie approvat?
[1-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) iddecieda li I-benefic¢ji ta’
Viraferon jisbqu r-riskji ghat-trattament ta’ epatite B jew C kronika, lewkimija bi¢-¢elloli muswafa,
CML, mijeloma multipla, limfoma follikulari, tumur kar¢inojde u melanoma malinja. I1-Kumitat
irrakkomanda li Viraferon jinghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.
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Informazzjoni ohra dwar Viraferon:

[I-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida madwar I-Unjoni Ewropea
ghal Viraferon lil SP Europe fid-9 ta’ Marzu 2000. L-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq giet
imgedda fid-9 ta’ Marzu 2005.

L-EPAR shih ghal Viraferon huwa disponibbli minn hawn.

Dan is-sommarju gie aggornat lI-ahhar £702-2008.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/viraferon/viraferon.htm
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