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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Voriconazole Hikma
vorikonazol

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni (EPAR) ghal Voriconazole Hikma.
Dan jispjega kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda I-awtorizzazzjoni taghha fI-UE u I-
kondizzjonijiet ta’ uzu taghha. Dan mhux intiz biex jipprovdi konsultazzjoni prattika dwar I-uzu ta’
Voriconazole Hikma.

Ghal informazzjoni prattika dwar I-uzu ta’ Voriconazole Hikma, il-pazjenti ghandhom jagraw il-fuljett
ta’ taghrif jew jikkuntattjaw lit-tabib jew lill-ispizjar taghhom.

X’inhu Voriconazole Hikma u ghal xiex jintuza?

Voriconazole Hikma huwa medicina antifungali li tintuza ghall-kura ta' adulti u tfal li ghandhom aktar
minn sentejn li ghandhom I-infezzjonijiet li gejjin ikkawzati minn fungu:

aspergillozi invaziva (tip ta’ infezzjoni fungali kkawzata minn Aspergillus);

¢ kandidemija (tip iehor ta’ infezzjoni fungali kkawzata minn Candida) f'pazjenti li ghandhom
ghadd normali ta’ ¢elloli bojod fid-demm;

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

¢ infezzjonijiet fungali serji kkawzati minn Scedosporium jew minn Fusarium (zewg tipi differenti
ta’ fungu).
Meta jintuza ghall-kura ta’ infezzjonijiet fungali, Voriconazole Hikma huwa mahsub Il-aktar ghal pazjenti

binfezzjoniijiet li jkunu geghdin jiggravaw u li jistghu jkunu ta’ periklu ghall-hajja.

Voriconazole Hikma jintuza wkoll biex jipprevjeni infezzjonijiet fungali fpazjenti li jkun sarilhom
trapjant ta' ¢celloli staminali (tad-demm) ematopojetici (trapjant ta’ tip ta’ celloli staminali li jistghu
jizviluppaw f‘celloli tad-demm) u li jkunu f'riskju gholi ta’ infezzjoni.
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Voriconazole Hikma fih is-sustanza attiva vorikonazol. Huwa "medicina generika". Dan ifisser li
Voriconazole Hikma huwa simili ghall-‘medicina ta’ referenza’ diga awtorizzata fl-Unjoni Ewropea (UE)
bl-isem kummer¢jali Vfend. Ghal aktar informazzjoni dwar il-medicini generici, ara d-dokument ta’
mistogsijiet u twegibiet hawnhekk.

Kif jintuza Voriconazole Hikma?

Voriconazole Hikma huwa disponibbli bhala trab sabiex ikun maghmul soluzzjoni ghal infuzjoni (dripp)
fil-vina. Jinghata darbtejn kuljum. Id-doza rrakkomandata ta' Voriconazole Hikma li ghandha tinghata
tiddependi skont il-piz tal-pazjent.

ll-pazjenti jridu jir¢ievu doza inizjali oghla (doza tal-bidu) fl-ewwel jum. L-ghan tad-doza ta’ taghbija
huwa li jintlahqu livelli stabbli malajr fid-demm. Imbaghad wara d-doza tal-bidu tinghata doza ta’
manteniment li tista’ tigi aggustata skont ir-rispons tal-pazjent. Id-doza tista’ tizdied jew titnagqgas
skont kif jirrispondi I-pazjent.

Kemm id-doza tal-bidu, kif ukoll id-doza ta' manteniment jinghataw b'infuzjoni, izda ladarba I-pazjenti
jaraw titjib, it-tobba li jordnaw il-medic¢ina ghandhom jikkunsidraw li jaqilbu I-pazjenti ghal medicina li
fiha vorikonazol li tista' tinghata mill-halq.

Il-medicina tista’ tinkiseb biss b'ricetta tat-tabib.
Kif jahdem Voriconazole Hikma?

Is-sustanza attiva f'Voriconazole Hikma, il-vorikonazol, taghmel parti mill-klassi "triazol” ta' medicini
antifungali. Din tahdem billi tipprevjeni I-formazzjoni tal-ergosterolu, li huwa parti importanti mill-hitan
tac-celloli fungali. Minghajr I-ergosterolu, il-fungu ma jkunx jista' jinfirex jew imut. ll-lista ta’ fungi li
Voriconazole Hikma huwa attiv kontrihom tinsab fis-sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott (parti wkoll
mill-EPAR).

Kif gie studjat Voriconazole Hikma?

Bhal kull medicina ohra, il-kumpanija pprovdiet studji dwar il-kwalita tal-vorikonazol. Ma kienx hemm
bzonn ghal studji ta' 'bijoekwivalenza' biex jinvestigaw jekk vorikonazol huwiex assorbit similarment
bhall-medic¢ina ta' referenza, Vfend, biex jipproduci l-istess livell ta' sustanza attiva fid-demm. Dan
minhabba li I-vorikonazol jinghata permezz ta' infuzjoni fil-vina, ghaldagstant is-sustanza attiva tmur
direttament fi¢-Cirkolazzjoni tad-demm.

X’inhuma I-benefic¢ji u r-riskji ta’ Voriconazole Hikma?

Billi Voriconazole Hikma huwa medicina generika, il-benefi¢cju u r-riskji tieghu jitgiesu I-istess bhal
dawk tal-medicina ta’ referenza.

Ghaliex gie approvat Voriconazole Hikma?

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-Agenzija kkonkluda li, b’mod
konformi mar-rekwiziti tal-UE, Voriconazole Hikma wera li huwa komparabbli ma' Vfend. Ghaldagstant
il-fehma tas-CHMP kienet li, bhal fil-kaz ta’ Vfend, il-benefi¢¢ji huma akbar mir-riskji identifikati. 11-
Kumitat irrakkomanda li Voriconazole Hikma jkun approvat ghall-uzu fl-UE.
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http://www.ema.europa.eu/docs/mt_MT/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

X'mizuri qed jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effikaci ta’ Voriconazole
Hikma?

Gie zviluppat pjan ta' gestjoni tar-riskju li jizgura li Voriconazole Hikma jintuza bl-aktar mod sigur
possibbli. Abbazi ta’ dan il-pjan, fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif giet
inkluza informazzjoni rigward is-sigurta ta’ Voriconazole Hikma, fosthom il-prekawzjonijiet xierqa li
ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti tal-kura tas-sahha u mill-pazjenti.

Aktar informazzjoni tinstab fis-sommarju tal-pjan tal-gestjoni tar-riskju.

Aktar taghrif dwar Voriconazole Hikma

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Voriconazole Hikma fis-27 ta’ Mejju 2015.

L-EPAR shih u s-sommarju tal-pjan tal-gestjoni tar-riskju ghal Voriconazole Hikma jinstabu fis-sit
elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. Ghal aktar informazzjoni dwar il-kura b’Voriconazole Hikma, aqra I-fuljett ta’ taghrif (parti
wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

L-EPAR shih tal-medicina ta’ referenza jinstab ukoll fis-sit elettroniku tal-Agenzija.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f'01-2017.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003737/WC500184712.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003737/human_med_001866.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003737/human_med_001866.jsp
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