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Winlevi (clascoterone)
Harsa generali lejn Winlevi u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X'inhu Winlevi u ghal xiex jintuza?

Winlevi huwa medicina ghat-trattament tal-akne vulgaris fl-adulti u I-acne vulgaris fuq il-wicc¢ fl-
adolexxenti mill-eta ta’ 12-il sena. Acne vulgaris (maghruf ukoll bhala akne) huwa kundizzjoni li fiha I-
pori fil-gilda jigu mblukkati b’zejt zejjed u celloli tal-gilda.

Winlevi fih is-sustanza attiva clascoterone.

Kif jintuza Winlevi?

Winlevi huwa disponibbli bhala krema li ghandha tigi applikata ghaz-zona affettwata minn akne
darbtejn kuljum, filghodu u filghaxija, b’mill-ingas tmien sighat bejn I-applikazzjonijiet.

II-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. It-trattament ghandu jinbeda u jkun issorveljat minn
tabib b’esperjenza fid-dijanjozi u fit-trattament tal-akne.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Winlevi, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Winlevi?

Is-sustanza attiva f'Winlevi, il-clascoterone, timblokka r-ricetturi (miri) ghall-androgeni (ormoni tas-
sess maskili bhat-testosteron) li jikkawzaw il-glandoli fil-gilda biex jipproducu z-zjut. Dawn iz-zjut
iwasslu biex il-pori fil-gilda jigu mblukkati b'zejt zejjed u celloli tal-gilda, li jirrizulta f'akne.

Billi jimblokka dawn ir-ricetturi, il-clascoterone huwa mistenni li jnaqqas I-attivita tal-glandoli.
Madankollu, il-mod ezatt ta’ kif tahdem il-medicina fuq |I-akne mhuwiex mifhum sew.

X’inhuma I-beneficc¢ji ta’ Winlevi li hargu mill-istudji?

Winlevi gie investigat f'zewg studji ewlenin li kienu jinvolvu 1,440 pazjent li kellhom akne li taffettwa |-
wicc¢. L-istudji gabblu Winlevi ma’ krema placebo (finta) meta giet applikata darbtejn kuljum fuq il-gilda
affettwata.
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B'mod generali, 19.5 % tal-persuni li kienu ged juzaw Winlevi kellhom gilda ¢ara jew kwazi ¢ara wara
12-il gimgha ta’ trattament, meta mqabbla ma’ 7.7 % tal-persuni li kienu ged juzaw il-krema finta.
Barra minn hekk, in-numru ta’ lezjonijiet infammatorji u mhux infjammatorji kemm imnaqqas
b’'madwar 19 fil-persuni li juzaw Winlevi, filwaqt li t-tnaqqis fil-persuni li juzaw il-krema finta kien ta’
14 u 12, rispettivament.

X'inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Winlevi?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’'Winlevi, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’'Winlevi (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10) jinkludu
reazzjonijiet lokali tal-gilda bhal eritema (hmura tal-gilda), esfoljazzjoni/gilda xotta, hakk u
tingiz/hruq. Dawn ir-reazzjonijiet normalment jghaddu wahedhom matul I-uzu ta’ Winlevi.

Winlevi m‘ghandux jintuza waqt it-tqala.
Ghaliex Winlevi gie awtorizzat fl-UE?

L-akne hija kundizzjoni inffammatorja kronika (dejjiema) tal-gilda li taffettwa sa 85 % tal-adolexxenti
u jista’ jkollha impatt sinifikanti fug I-istima personali, I-interazzjonijiet so¢jali u I-kwalita generali tal-
hajja. Fiz-zmien tal-awtorizzazzjoni ta’ Winlevi, kien hemm htiega medika mhux issodisfata b’'mod
partikolari fl-irgiel, fl-adolexxenti jew f'persuni li jehtiegu terapija mmirata lejn I-androgenu izda li
ghalihom it-trattament sistemiku (bil-halq jew bl-injezzjoni) ma kienx xieraq. L-istudji ewlenin urew li
Winlevi ghandu effett modest izda statistikament sinifikanti u klinikament rilevanti fuq I-akne, li se jkun
ta’ benefi¢cju ghal hafna pazjenti inkluzi dawk minghajr alternattivi xierga.

Hemm riskju teoretiku li s-sustanza attiva cascoterone tista’ tidhol fid-demm u potenzjalment tnaqqas
I-attivita tal-glandoli ipotalamu u pitwitarji fil-mohh u I-glandoli adrenali. Is-soppressjoni ta’ dawn I-
organi (imsejha soppressjoni tal-assi HPA) tista’ twassal ghal thaqgqis fit-tkabbir u I-maturazzjoni
sesswali, li huwa ta’ thassib kbir fl-adolexxenti. Madankollu, ma kien hemm I-ebda rapport ta’ effetti
bhal dawn fi studji jew prattika klinika, u I-Agenzija kkonkludiet li s-sikurezza ta’ Winlevi kienet
accettabbli b’'mizuri xierga. Dawn jinkludu r-restrizzjoni tal-uzu fl-adolexxenti ghat-trattament tal-akne
fuq il-wicg, il-limitazzjoni tad-doza, il-monitoragg tat-trattament u I-ghoti ta’ materjal edukattiv lill-
professjonisti tal-kura tas-sahha u lill-pazjenti.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ghaldagstant iddecidiet li I-benefi¢cji ta” Winlevi 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’ Winlevi?

Il-kumpanija li tgieghed Winlevi fis-suq ser tipprovdi lit-tobba li mistennija jippreskrivu I-medicina
b’'materjal edukattiv li jkun fih informazzjoni importanti dwar ir-riskju potenzjali fl-adolexxenti u matul
it-tqala.

Il-pazjenti li juzaw il-medicina se jinghataw kard b‘informazzjoni dwar il-potenzjal ta” Winlevi li
tikkawza hsara lit-tarbija fil-guf, il-htiega li tigi eskluza t-tgala gabel jinbeda t-trattament u |-
importanza li tintuza I-kontrac¢ezzjoni matul it-trattament u ghal mill-ingas 10 ijiem wara li jitwaqqgaf it-
trattament b’Winlevi.

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura
tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Winlevi.
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Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Winlevi’ hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati rrapportati b'Winlevi huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda
biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Winlevi

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