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Ziagen (abakavir)
Harsa generali lejn Ziagen u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X'inhu Ziagen u ghal xiex jintuza?

Ziagen jintuza flimkien ma’ medicini antivirali ohra biex jikkura pazjenti infettati bil-virus tal-
immunodefi¢jenza umana (HIV), il-virus li jikkawza s-sindromu tal-immunodefi¢jenza akkwizita (AIDS).

Ziagen fih is-sustanza attiva abakavir.
Kif jintuza Ziagen?

Ziagen jista’ jinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib u ghandu jigi preskritt minn tabib bl-esperjenza fil-gestjoni
tal-infezzjoni tal-HIV.

Qabel ma tinbeda I-kura bl-abakavir, il-pazjenti kollha ghandu jsirilhom test sabiex ikunu jafu jekk
ghandhomx il-gene bl-isem “HLA-B (tip 5701)". Il-pazjenti b’dan il-gene huma f'riskju akbar li jkollhom
reazzjoni allergika ghall-abakavir, ghalhekk ma ghandhomx jiehdu Ziagen.

Ziagen huwa disponibbli bhala pilloli (300 mg) u bhala soluzzjoni orali (20 mg/ml). Id-doza
rrakkomandata ghall-adulti u ghat-tfal li jiznu mill-angas 25 kg hija ta’ 600 mg kuljum. Din tista’
tittiehed bhala doza unika ta’ kuljum jew tingasam fi 300 mg darbtejn kuljum.

Fi tfal li jiznu angas minn 25 kg, id-doza rrakkomandata tiddependi mill-piz tal-gisem.

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

Kif jahdem Ziagen?

Is-sustanza attiva f'Ziagen, I-abakavir, hija inibitur nukleosidiku tat-traskrizzjoni inversa (NRTI). Din
timblokka I-attivita tat-traskrizzjoni inversa, enzima prodotta mill-HIV li tippermetti lill-virus jaghmel
aktar kopji tieghu nnifsu fi¢c-celloli li jkun infetta u b’hekk jinfirex fil-gisem. Ziagen, mehud
f'’kombinazzjoni ma’ medicini antivirali ohra, inaggas I-ammont ta’ HIV fid-demm u jzommu f'livell
baxx. Dan ma jikkurax |-infezzjoni tal-HIV, izda jimpedixxi li ssir hsara lis-sistema immunitarja u I-
izvilupp ta’ infezzjonijiet u mard assocjati mal-AIDS.
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X'inhuma I-beneficcji ta’ Ziagen li hargu mill-istudji?

Sitt studji ewlenin sabu li Ziagen kien aktar effettiv minn placebo (kura finta) u kien effettiv dags
medicini antivirali ohra biex izomm I-infezzjonijiet tal-HIV taht kontroll. Fl-istudji hadu sehem 1,843
adult infettat bl-HIV (minn 18-il sena 'l fuq). Ziagen ittiehed wahdu, jew gie mizjud ma’ kombinazzjoni
ta’ lamivudine u zidovudine (medicini antivirali ohra) jew mal-kura ezistenti tal-HIV tal-pazjenti. Il-kejl
ewlieni tal-effikac¢ja kien il-livelli ta’” HIV fid-demm (taghbija virali) u n-numru ta’ ¢elloli -CD4 T fid-
demm (ghadd ta’ celloli CD4). I¢-celloli-CD4 T huma celloli tad-demm bojod li huma importanti fil-
glieda kontra I-infezzjonijiet, izda li jingatlu mill-HIV.

Fl-istudji kollha, Ziagen wassal ghal tnaqgqis fit-taghbijiet virali, fil-gruppi kollha ta’ eta, b’'mod
partikolari meta ttiehed ma’ medicini antivirali ohra. F'wiehed mill-istudji, 77 % tal-pazjenti li hadu
Ziagen ma’ lamivudine u zidovudine kellhom taghbijiet virali ta’ anqgas minn 400 kopja/ml wara 16-

il gimgha (67 minn 87), meta mgabbla ma’ 38 % ta’ adulti li hadu lamivudine u zidovudine minghajr
Ziagen (33 minn 86). Studju wiehed gabbel I-effetti ta’ Ziagen mehud darba u darbtejn kuljum,
flimkien ma’ lamivudine u efavirenz (medicini antivirali ohra) f’784 pazjent. Ziagen darba jew darbtejn
kuljum kellu effetti simili fuq it-taghbija virali. Il-pazjenti li rcevew Ziagen kellhom ukoll zidiet fl-ghadd
ta’ celloli CD4 taghhom.

Saru wkoll studji fuq pazjenti infettati bl-HIV li kellhom bejn 3 xhur u 18-il sena. Studju minnhom sab
li f'pazjenti li ghandhom aktar minn sena, Ziagen flimkien ma’ lamivudine jew zidovudine kien aktar
effettiv minn kura b’kombinazzjoni ta’ lamivudine u zidovudine.

Barra minn hekk, saru studji biex jigi ezaminat dozagg ta’ darba kuljum kontra dozagg ta’ darbtejn
kuljum fit-tfal u sabu li Ziagen darba kuljum u darbtejn kuljum kellu effetti simili fuq it-taghbija virali.

X’inhuma r-riskji assocjati ma’ Ziagen?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Ziagen (li jistghu jaffettwaw sa persuna minn kull 10 persuni)
huma telf ta’ aptit, ugigh ta’ ras, nawsja (dardir), remettar, dijarea, raxx, deni, letargija (nugqas ta’
energija) u gheja.

Reazzjonijiet ta’ ipersensittivita (reazzjonijiet allergici) isehhu f'pazjenti kkurati b’Ziagen, normalment
fl-ewwel sitt gimghat ta’ kura, u jistghu jkunu ta’ periklu ghall-hajja. Ir-riskju ta’ ipersensittivita huwa
oghla fil-pazjenti li ghandhom il-gene HLA-B (tip 5701). Is-sintomi kwazi dejjem jinkludu deni jew
raxx, izda spiss ukoll jinkludu nawsja, remettar, dijarea, ugigh addominali (zaqq), dispnea (diffikulta
fit-tehid tan-nifs), soghla, deni, letargija, thossok ma tiflahx, ugigh ta’ ras, testijiet tad-demm li juru
sinjali ta’ hsara fil-fwied u wgigh fil-muskoli. Il-kura b’Ziagen ghandha titwagqgaf minnufih jekk il-
pazjent ikollu reazzjoni ta’ ipersensittivita.

Ghal-lista shiha ta’ effetti sekondarji u restrizzjonijiet b’Ziagen, ara I-fuljett ta’ taghrif.
Ghaliex Ziagen gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini nnutat li I-wiri tal-benefic¢ju ta’ Ziagen kien ibbazat fuq ir-rizultati

ta’ studji li saru primarjament bil-medicina li tittiehed darbtejn kuljum flimkien ma’ medicini ohra. L-

Agenzija ddecidiet li I-benefi¢cji ta’ Ziagen huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-
uzu fl-UE.
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X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Ziagen?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u |-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Ziagen.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Ziagen hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b’Ziagen huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Ziagen

Ziagen ircieva awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-UE kollha fit-8 ta’ Lulju 1999.

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

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f04-2020.
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