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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku A%

Zerit \O\
stavudina $

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni @kghal Zerit. Dan jispjega kif
il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP uta I-medicina sabiex wasal

ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtorizzazzjoni ghat id fis-suq u r-
rakkomandazzjonijiet tieghu dwar il-kondizzjonijiet ta' uzu ®ga rit.
4

X’inhu Zerit? N @

Zerit huwa medicina antivirali li fiha s—susfxigt\tiva stavudina. Jigi bhala kapsuli li fihom 15, 20, 30 u

a
40 mg stavudina. Zerit jigi wkoll bhala t?b hallat f'soluzzjoni orali.

Ghal xiex jintuza Zerit? ,'\Q

.
Zerit jintuza flimkien ma’ m xantivirali ohrajn fil-kura ta' adulti u tfal li jkunu infettati bil-virus tal-
immunodefi¢jenza umana  il-virus li jikkawza s-sindromu tal-immunodefi¢cjenza akkwizita (AIDS).

Zerit jintuza ghal zmig® |Nektar gasir possibbli u biss meta ma jkunux jistghu jintuzaw medicini
antivirali ohrajn.

ll-medic¢ina tb iseb biss b'ricetta ta' tabib.
Kif ji Zerit?

&b’Zerit ghandha tinbeda minn tabib |li ghandu esperjenza fil-kura ta’ infezzjoni tal-HIV. 1d-doza
li'gpandha tintuza hija ikkalkulata abbazi tal-eta u I-piz tal-pazjent. Adulti li jiznu angas minn 60 kg u
tfal li jiznu aktar minn 30 kg jiehdu doza ta’ 30 mg, u adulti ta’ aktar minn 60 kg jiehdu 40 mg. Tfal li
ghandhom aktar minn 14-il jum jiehdu 1 mg ghal kull kilogramm ta’ piz tal-gisem, sakemm ma jiznux
aktar minn 30 kg. Trabi izghar minn 13-il jum ghandhom jinghataw 0.5 mg/kg ta' piz tal-gisem. Id-
dozi kollha ghandhom jittiehdu kull 12-il siegha.
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Zerit ghandu jittiehed fuqg stonku vojt, mill-angas siegha gabel I-ikel. Jekk dan mhuwiex possibbli, jista’
jittiehed ma’ ikla hafifa. Il-kapsuli ghandhom jinbelghu shah jew jinfethu bir-reqqa u I-kontenuti
taghhom jithallat mal-ikel. Is-soluzzjoni orali ghandha tintuza f'pazjenti taht I-eta ta’ tliet xhur. Jista’
jkun li d-doza tkun trid tigi aggustata f’‘pazjenti li ghandhom problemi bil-kliewi taghhom jew
jesperjenzaw certi effetti sekondarji.

Zerit ghandu jintuza ghal zmien I-aktar gasir possibbli u I-pazjenti jaqgilbu ghal alternattivi adatti kull
meta jkun possibbli. ll-pazjenti li jiehdu Zerit ghandhom jigu dijanjostikati spiss. Ghal aktar
informazzjoni, ara s-sommarju tal-karatteristici tal-prodott (parti wkoll mill-EPAR). \

Kif jahdem Zerit? /\/@

Is-sustanza attiva f'Zerit, l-istavudina, hija inibitur nukleosidiku tat-transkrittazi inversa (JQTEH#Din
timblokka I-attivita tat-transkrittazi inversa, enzima prodotta mill-HIV li thallih jinfetta a
gisem u jirriproduci aktar virusis. Billi jimblokka din I-enzima, Zerit, mehud ma’ me\ﬁ
ohrajn, inagqas I-ammont ta’ HIV fid-demm u jzommu f'livell baxx. Zerit ma jik@| fezzjoni tal-HIV
jew I-AIDS, izda jista’ jittardja I-hsara lis-sistema immunitarja u I-izvilupp ta’(ﬁ jonijiet u mard

assocjati mal-AIDS.

Kif gie studjat Zerit?

L-effikacja ta’ Zerit kienet ivvalutata f'erba’ studji ewlenin. L—e\/@gdju qgabbel l-effetti ta’ Zerit
mehud wahdu ma’ dawk ta’ zidovudine (medicina antivirali@ 822 pazjent infettati bl-HIV |i kienu
ilhom jiehdu zidovudine ghal mill-angas sitt xhur. II—kQ’\I %i tal-effikacja tieghu kien kemm jiehdu
zmien il-pazjenti biex jizviluppaw marda assoc¢jata m 1 w biex imutu. It-tieni studju gabbel
zewq dozi ta’ Zerit f'aktar minn 13,000 pazjent li isbondewx ghal, jew ma setghux jiehdu, tipi
ohrajn ta’ medicina antivirali. L-istudju kejjel 4 t\ti t’ sopravivenza.

Zewq studji addizzjonali vvalutaw I-effika "%’( erit, mehud flimkien ma’ lamivudine u efavirenz
(medicini antivirali ohrajn) 467 pazjen & inux hadu I-kura ghal infezzjoni tal-HIV gabel. I1I-kejl
ewlieni tal-effikacja kien il-livelli tg demm (taghbija virali) u n-numru ta’ ¢elloli CD4 T fid-
demm (ghadd tac-celloli CD4) w jimgha ta’ kura. I¢-celloli T CD4 huma celloli tad-demm bojod li
huma importanti fil-glieda k % QCﬁgzzjonijiet, imma li jingatlu bl-HIV.

X’benefi¢éju wera @ matul l-istudji?

L-istudji wrew li Zeri§jis®a’ jnaqqas ir-rati ta’ progressjoni tal-mard f'pazjenti infettati bl-HIV. Pazjenti li
ged jiehdu Zerti du zviluppaw marda relatata mal-AIDS jew mietu f'rata simili ghal dawk li kienu
ged jiehdy, zi ne. Pazjenti li ged jiehdu jew wahda jew |-ohra miz-zewg dozi ta’ Zerit kellhom
ukoll rati w sopravivenza fuq 22 gimgha.

Meta@d flimkien ma’ lamivudine u efavirenz, madwar 70% tal-pazjenti li kienu ged jiehdu Zerit
ON taghbijiet virali taht 400 kopja/ml wara 48 gimgha. L-ghadd tac-celloli CD4 tal-pazjenti tela'
Il minn madwar 280 ¢ellola/mm?® gabel kura b’medja ta’ madwar 185 ¢ellola/mm?.

X’inhu r-riskju assoc¢jat ma’ Zerit?

L-effetti sekondariji I-aktar komuni meta jittiehed Zerit (li dehru f'bejn pazjent 1 u 10 minn kull 100)
huma newropatija periferika (hsara lin-nervituri fl-estremitajiet li jikkagunaw textix, tirzih u wgigh fl-
idejn u s-sagajn), dijarea, nawzja, ugigh addominali (ta’ zaqq), dispepsja (hruq ta’ stonku), gheja,
lipodistrofija (telf ta' xaham f'xi partijiet tal-gisem), lipoatropija (telf ta’ xaham f'xi partijiet tal-gisem li
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jista’ jikkawza sfigurament), sturdament, insomnja (diffikulta fl-irgad), hsibijiet anormali jew holm,
somnolenza (nghas eccessiv), ugigh ta' ras, depressjoni, raxx, prurite (hakk) u iperlaktatimja (livelli
gholja ta’ acidu lattiku fid-demm).

Tliet effetti sekondarji huma possibbilment relatati mal-effett tossiku tal-medicina fuq mitokondrija (il-
komponenti li jipproducu I-enegija fic-celloli): il-lipoatropija, I-acidozi lattika (jittrabba acidu lattiku fil-
gisem) u n-newropatija periferika. Dawn l-effetti sekondarji huma serji, normalment jidhru b’uzu fit-
tul u jidhru aktar b'mod komuni b'Zerit milli b'medic¢ini NRTI ohrajn.

Zerit m'ghandux jintuza f'nies li jkunu ged jiehdu medicina ohra kontra I-HIV imsejha didanosi
jista' jkollha effetti tossici wkoll fug mitokondrija. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u res)v ulet
kollha b’Zerit, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex gie approvat Zerit? \EO

Is-CHMP iddecieda li I-beneficcji ta” Zerit huma akbar mir-riskji tieghu u rrak a li jinghata
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-sug. Minn meta gie awtorizzat, rapporti tg3' w. t-tgeghid fis-suq u
letteratura ppubblikata rigward |-effetti sekondarji ta’ Zerit wasslu biexJ P jaggorna I-
informazzjoni dwar il-preskrizzjoni ghal Zerit, bir-rakkomandazzjo hidu jintuza ghal zmien I-
aktar gasir possibbli u biss meta ma jkunux jistghu jintuzaw medl%ntlvirali ohrajn.

Informazzjoni ohra dwar Zerit ’Q

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tge dgq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Zerit fit-8 ta' Mejju 1996

*
L-EPAR shih ghal Zerit jista’ jinstab fuq is—sit e niku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European PuNssessment Reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-
kura b’Zerit, aqra I-fuljett ta' taghrif (pa®§
tieghek.

[l mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar

Dan is-sommarju gie aggornal- @f'm 2016.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000110/human_med_001177.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&jsenabled=true
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000110/human_med_001177.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&jsenabled=true
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