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ViraferonPeg

peginterferon alfa-2b $

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport ta’ Valutazzjoni Pubglika opew (EPAR) ghal
ViraferonPeg. Huwa jispjega kif il-Kumitat ghal Prodotti Medicinali =Uzu mill-Bniedem (CHMP)
ivvaluta I-istudji mwettqin, biex jissodisfa ir-rakkomandazzjonijf hom dwar kif jintuza

ViraferonPeg. Q
ﬂ 2
X’inhu ViraferonPeg? R @

ViraferonPeg huwa medicina li fih is-sust \\/a peginterferon alfa-2b. Jigi bhala trab u solvent li
jithalltu f'soluzzjoni ghall-injezzjoni, u b% na mimlija ghal-lest biex tintuza darba biss. Dawn
fihom 50, 80, 100, 120 u 150 mikrow peginterferon alfa-2b f'kull 0.5 ml.

>

*
Ghal x’hiex jintuza Vi fﬁ}hpeg?

ViraferonPeg jintuza fit-tr nt tal-epatite C li tkun ilha prezenti ghal zmien twil (marda tal-fwied
ikkawzata minn mfezz& vajrus tal-epatite C) f/pazjenti li ghandhom minn tliet snin ‘il fuq.

Fl-adulti (minn ‘| fuq), ViraferonPeg jista’ jintuza f'pazjenti li ma jkunux gew ittrattati gabel
jew li t—trattam ecedentl taghhom ma jkunx irnexxa. ViraferonPeg jista’ jinghata f'tahlita ta’
terapija tri p@a ribavirin u boceprevir lil adulti bl-epatite C tat-tip 1 li I-fwied taghhom ikun garrab
hsara izdéorta jkun ghadu jahdem normali (mard tal-fwied ikkumpensat). F'adulti ohrajn bil-vajrus
fid-demm taghhom, inkluzi pazjenti infettati wkoll bil-vajrus uman tal-immunodefi¢jenza
iraferonPeg jinghata jew ma’ ribavirin (terapija doppja) jew wahdu jekk ma jkunux jistghu

du ribavirin.

It-terapija doppja ma’ ribavirin tintuza wkoll fi tfal u adoloxxenti (ta’ bejn 3 u 17-il sena) li ma gewx
ittrattati gabel, dejjem jekk il-fwied taghhom ikun ghadu jahdem normali.

Il-medicina tista’ tinkiseb biss b'ricetta tat-tabib.
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Kif jintuza ViraferonPeg?

It-trattament b'ViraferonPeg ghandu jinbeda u jigi sorveljat minn tabib li jkollu esperjenza fil-gestjoni
ta’ pazjenti bl-epatite C. ViraferonPeg jinghata darba f'gimgha bhala injezzjoni taht il-gilda. Fl-adulti,
jintuza fi trattamenti ta’ kombinazzjoni f'doza ta’ 1.5 mikrogrammi ghal kull kilogramma li jizen il-
pazjent, jew wahdu f'0.5 jew 1.0 mikrogrammi/kg. Fi tfal u adoloxxenti, id-doza hija 60 mikrogrammi
ghal kull metru kwadru tal-erja tal-wic¢¢ tal-gisem (ikkalkolata permezz tat-tul u I-piz tal-pazjent). I\
tul tat-trattament jiddependi mill-kundizzjoni tal-pazjent u r-rispons ghat-trattament u jvarja min@
xhur sa sena. Jista’ jkun hemm bzonn li d-dozi ta’ ribavirin u ViraferonPeg jigu aggustati ghal 913/ i

li jesperjenzaw effetti sekondarji. Skont is-severita tal-effetti sekondariji, it-trattament jisga' Aol

bzonn jitwaqqaf kollu kemm hu (inkluz boceprevir). Il-pazjenti jistghu jinjettaw lilhom inﬂu

ladarba jkunu gew imharrga kif jaghmlu dan b’'mod xieraq. Ghal aktar informazzjo- ljett ta’

taghrif. S

Kif jahdem ViraferonPeg? %

Is-sustanza attiva f'ViraferonPeg, peginterferon alfa-2b, taghmel parti /g upp maghruf bhala
‘interferons’. Interferons huma sustanzi naturali prodotti mill-gise Qjﬁinuh jikkumbatti attakki
bhal infezzjonijiet ikkawzati minn vajrusis. II-mod ezatt kif dawn u fil-mardiet ikkawzati mill-
vajrusis, mhuwiex maghruf ghal kollox, izda huwa mahsub% agixxu bhala immunomodulaturi

(sustanzi li jimmodifikaw il-mod kif tahdem is-sistema im%ta ja). Jistghu jimblukkaw ukoll it-tkattir

tal-vajrusis. 4

ta’ snin. F'ViraferonPeg, l-interferon alfa-2b gi&eg ted’ (imwahhal ma’ kimika maghrufa bhala

polyethylene glycol). Dan inaqqas ir-rata Iid% ustanza titnehha mill-gisem u jippermetti li I-

medicina tinghata ingas spiss. L-interfer 2b f'ViraferonPeg huwa prodott b’'metodu maghruf

bhala ‘teknologija rikombinanti tad-DNA®: minn batterju li jkun ir¢ieva gene (DNA), li jaghmlu

kapaci jipproduci interferon alfa—ZB\—s tituzzjoni tahdem bl-istess mod bhal interferon alpha prodott
g?

Peginterferon alfa-2b jixbah lill-interferon alfa-2b, @sponibbli fl-Unjoni Ewropea (UE) ghal numru

®
b’mod naturali. TS O
e

Kif gie studjat Vira

ViraferonPeg, bi jew@ajr ribavirin, tgabbel ma’ interferon alfa-2b ffhames studji ewlenin li b’kollox
involvew aktar n4gn 6800 adult b’epatite C li ma kinux gew ikkurati gabel, inkluz 328 pazjent b’¢irrozi
u 507 pazjentj ieMu nfettati wkoll bl-HIV. Il-kombinazzjoni ta’ ViraferonPeg ma’ ribavirin giet
studjata tudju wiehed li kien jinvolvi 1,354 pazjent li I-kura precedenti taghhom ma kinitx
irnexxie v&tudju wiehed li kien jinvolvi 107 tfal u adoloxxenti ta’ bejn tlieta u 17-il sena li ma kinux
gew | ti gabel. Il-mezz ewlieni tal-kejl tal-effikac¢ja kien il-livell ta’ vajrus tal-epatite C i kien

{d jiccirkula fid-demm gabel u wara sitt xhur mit-trattament, u fil-follow-up, sitt xhur aktar tard.

studji harsu wkoll lejn sinjali ta’ titjib tal-kundizzjoni tal-fwied.

Zewq studji ewlenin li jinvolvu 1,503 pazjent bl-epatite C tat-tip 1 u mard tal-fwied ikkumpensat
investigaw I|-effett ta’ ViraferonPeg f'tahlita ta’ terapija trippla ma’ ribavirin u boceprevir meta mqabbel
ma’ ViraferonPeg u ribavirin wahedhom. L-ewwel studju involva pazjenti li ma gewx ittrattati gabel
filwaqt li t-tieni studju involva pazjenti li t-trattament precedenti taghhom ma kienx irnexxa fughom.
Il-kejl ewlieni tal-effikacja f'dawn I-istudji kien in-numru ta’ pazjenti li ma kellhom I-ebda vajrus tal-
epatite C tra¢cabbli fid-demm taghhom wara 24 gimgha minn meta ntemm it-trattament u li
ghaldagstant, setghu jitgiesu bhala li fiequ.
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X’inhu I-beneficc¢ju ta’ ViraferonPeg li ntwera f'dawn l-istudji?

Fl-adulti, ViraferonPeg kien iktar effikac¢i minn interferon alfa-2b, f'pazjenti li ma kinux gew ikkurati
gabel, b'madwar kwart tal-pazjenti jwiegbu ghal ViraferonPeg wahdu u madwar nofs iwiegbu ghall-
kombinazzjoni ta’ ViraferonPeg u ribavirin. Il-kombinazzjoni ta’ ViraferonPeg u ribavirin kienet iktar
effikaci f'pazjenti b’¢irrozi u f'pazjenti infettati bl-HIV. Madwar kwart tal-adulti li I-kura precedenti
taghhom ma kinitx irnexxiet u madwar zewg terzi tat-tfal u adoloxxenti rrispondew ghat-trattament
b'ViraferonPeg u ribavarin.

Fl-istudji dwar terapija trippla f'pazjenti bl-epatite C tat-tip 1 u I-mard tal-fwied ikkumpensat, intw j
ViraferonPeg flimkien ma’ ribavirin u boceprevir huwa aktar effettiv milli t-tahlita doppja ta’
ViraferonPeg ma’ ribavirin wahedhom. It-terapija trippla wasslet ghal zieda ta’ madwar 30% n- ru
ta’ pazjenti li rrispondew kmieni li fiequ wara sitt xhur. Fost il-pazjent li kienu gew ikkura g

L
X’inhu r-riskju assoc¢jat ma’ ViraferonPeg? é\'

Fl-adulti, I-iktar effetti sekondarji komuni bi ViraferonPeg (li dehru f'iktar min@zjent wiehed minn

kull 10) huma infezzjoni virali, faringite (grizmejn xotti), anemija (ghed xxi ta’ ¢elloli homor tad-
demm), newtropenja (livelli baxxi ta’ newtrofili, tip ta’ cellola bajdagt m), telf tal-aptit,
depressjoni, ansjeta, tibdil fil-burdata, konéentrazzjoni mdghajfa, { ja (diffikulta fl-irgad), ugigh
ta’ ras, sturdament, dispneja (diffikulta fit-tehid tan-nifs), sogh ettar, dardir, ugigh addominali
(ugigh fl-istonku), dijarea, halq xott, alopec¢ja (telf ta’ xag@ rite (hakk), gilda xotta, raxx,
mijalgija (ugigh fil-muskoli), artralgija (ugigh fil—gogi),\u uskuloskeletali (fil-muskoli u fl-ghadam),
reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni, inflammazzjoni fil-pg&t tatWHezzjoni, ghejja, astenja (djghufija),
irritabbilta, tertir, pireksja (deni), mard simili ghall enza u telf fil-piz. Fi tfal u adoloxxenti li jkunu
gieghdin jircievu ViraferonPeg ma’ ribavirin, | ?ﬁ kondarji kienu simili ghal dawk tal-adulti,
ghalkemm it-tkabbir imnagqas deher ukollf’a& inn pazjent wiehed minn kull 10. Ghal-lista shiha

tal-effetti sekondarji kollha rrapportati m \\feronPeg, ara |-fuljett ta’ taghrif.

dehret Zieda ta’ 40%.

ViraferonPeg ma ghandux jintuza gi uni li ghandhom sensittivita eccessiva (allergici) ghal xi
interferon jew ghal xi sustanza &u. ViraferonPeg ma ghandux jintuza f'pazjenti b’kundizzjoni
medika severa, bi problemi s Y, -fwied, b’'mard tat-tirojde sakemm dan ma jkunx ikkontrollat, bl-
epilessija jew bi problemi oh tas-sistema nervuza centrali. Ma ghandux jintuza f'pazjenti li kellhom
mard tal-galb serju jew awto-immuni (mard ikkawzat meta s-sistema ta’ difiza tal-gisem stess
tattakka t-tessut norpsgliMwjew fi tfal jew adoloxxenti li kellhom disturbi mentali severi, b’'mod
partikolari depreggjo vera, hsibijiet dwar twettiq ta’ suwicidju jew tentattivi ta’ suwicidju. Ghal-lista
shiha ta’ restri%et, ara |-fuljett ta’ taghrif.

Minhabba ronPeg huwa relatat mal-effetti sekondaji bhal depressjoni, il-pazjenti ghandhom jigu
mmoni ill-grib matul il-kura. ViraferonPeg huwa relatat ukoll ma’ telf fil-piz u ma’ tnaqgqis fit-
tk b&k al u adoloxxenti. It-tobba ghandhom igisu dan ir-riskju meta jkunu jridu jiehdu decizjoni
Q}j k ghandhomx jikkuraw pazjent gabel ikun adult.

Ghaliex gie approvat ViraferonPeg?

Is-CHMP iddecieda li ViraferonPeg ghandu iktar benefi¢¢ji milli riskji u rrakkomanda li jinghata
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq.

II-Kumitat innota li ntwera li t-tahlita doppja ma’ ribavirin hija effettiva kontra I-infezzjoni fit-tul tal-
vajrus tal-epatite C fl-adulti u t-tfal. Hemm ukoll zieda sinifikanti fir-rati ta’ kura f’pazjenti bl-epatite C
tat-tip 1 fit-tul meta jinghataw terapija trippla ta’ PegIntron flimkien ma’ ribavirin u boceprevir.
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Taghrif iehor dwar ViraferonPeg:

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-UE kollha ghal ViraferonPeg
fil-29 ta’ Mejju 2000.

L-EPAR shih ghal ViraferonPeg jista’ jinstab fuq il-websajt tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Jekk tehtieg aktar informazzjoni
dwar il-kundizzjoni medika tieghek jew it-trattament tieghek, agra I-fuljett ta’ taghrif (huwa parti wkoll
mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju kien aggornat I-ahhar f'03-2012.
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