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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Zutectra
immunoglobulina tal-epatite B umana

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni (EPAR) ghal Zutectra. Dan jispjega
kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvaluta I-medicina sabiex wasal
ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u r-
rakkomandazzjonijiet tieghu dwar il-kondizzjonijiet ta' uzu ghal Zutectra.

X'inhu Zutectra?

Zutectra huwa soluzzjoni ghal injezzjoni. Dan jigi f’'siringi mimlijin minn gabel li fihom 500 unita
internazzjonali (IU) tas-sustanza attiva, immunoglobulina tal-epatite B umana.

Ghal xiex jintuza Zutectra?

Zutectra jintuza f'adulti li kellhom trapjant tal-fwied minhabba insuffi¢jenza tal-fwied li kienet
ikkawzata minn infezzjoni tal-epatite B. Zutectra jintuza biex jipprevjeni infezzjoni mill-gdid bil-virus
tal-epatite B f'pazjenti minghajr infezzjoni attiva (jigifieri dawk li t-test taghhom jirrizulta negattiv
ghall-prezenza tal-proteina tal-epatite B (HBsAg) u ghad-DNA tal-epatite B (HBV-DNA)). L-uzu ta'
medicini antivirali standard biex jipprevjenu I-infezzjoni mill-gdid tal-epatite B jistghu jintuzaw flimkien
ma’ Zutectra.

Il-medicina tista’ tinkiseb biss b'ricetta ta' tabib.
Kif jintuza Zutectra?
Zutectra jinghata bhala injezzjoni taht il-gilda darba fil-gimgha jew kull gimaghtejn. Id-doza

rakkomandata normalment tvarja minn 500 IU sa 1,000 IU, u e¢¢ezzjonalment sa 1,500 IU. Id-doza
tigi stabbilita skont il-livelli tad-demm ta' antikorpi tal-pazjent kontra I-virus tal-epatite B.
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Il-kura b’Zutectra tibda tal-inqgas gimgha wara t-trapjant tal-fwied. Qabel ma jibda jiehu Zutectra, il-
pazjent ikollu bzonn jircievi medicini li fihom I-istess sustanza attiva bhal Zutectra, izda moghtija go
vina.

L-injezzjonijiet ta’ Zutectra jistghu jinghataw mill-pazjenti nfushom jew mill-persuna li tiehu hsiebhom
ladarba jkunu gew imharrga kif xieraq. Il-pazjent jew min jiehu hsiebu jigi mharreg ukoll fuq kif izomm
djarju tal-kura u x’ghandu jaghmel jekk ikun hemm effetti sekondarji severi. Ghad-dettalji kollha, ara

s-sommarju tal-karatteristici tal-prodott (parti wkoll mill-EPAR).

Kif jahdem Zutectra?

Is-sustanza attiva f’Zutectra, l-immunoglobulina tal-epatite B umana, hija antikorp purifikat estratt
mid-demm uman. L-antikorpi huma proteini li jinstabu b’mod naturali fid-demm li jghinu lill-gisem
jiggieled I-infezzjonijiet u mard iehor. Zutectra jipprevijeni lill-pazjent milli jerga’ jigi infettat bl-epatite
B billi jzomm il-livelli tad-demm tal-immunoglobulini tal-epatite B umana gholjin bizzejjed, sabiex
ikunu jistghu jehlu mal-virus u jistimulaw is-sistema immuni biex teqirdu.

Kif gie studjat Zutectra?

Zutectra gie studjat fi studju wiehed ewlieni li kien jinvolvi 30 adult li ricentement kellhom trapjanti tal-
fwied. ll-kura b’Zutectra tibda tal-ingas tliet xhur wara t-trapjant tal-fwied. ll-kejl ewlieni tal-effikacja
kien I-ghadd ta’ pazjenti li kellhom livell tad-demm tal-immunoglobulina tal-epatite B oghla minn 100
IU ghal kull litru wara 18 sa 24 gimgha. Il-livell huwa kkunsidrat xieraq biex jipprotegi kontra |-
infezzjoni mill-gdid bil-virus tal-epatite B.

Fi studju iehor f'49 pazjent, Zutectra nghata ghall-ingas gimgha (bejn wiehed u iehor 8-11-il gurnata)
wara t-trapjant tal-fwied. ll-kejl ewlieni tal-effikac¢ja kien in-numru ta' pazjenti li I-kura taghhom ma
rnexxietx, definit bhala livelli tad-demm tal-immunoglobulini tal-epatite B li jinzlu taht 100 IU ghal kull
litru jew I-infezzjoni mill-gdid mill-virus tal-epatite B matul 1-24 gimgha ta' kura.

X'benefi¢¢ju wera Zutectra matul l-istudji?

Zutectra intwera li kien effettiv fiz-zamma tal-livelli tal-antikorpi mehtiega biex jipprotegu kontra I-
infezzjoni mill-gdid tal-epatite B.

Fl-ewwel studju, it-23 pazjent kollha li lestew il-kura kellhom livelli ta’ antikorpi oghla minn 100 IU ghal
kull litru. Fit tieni studju, id-49 pazjent kollha kellhom livelli ta' antikorpi oghla minn 100 IU ghal kull
litru u hadd minnhom ma rega’' gie infettat matul 1-24 gimgha ta' kura.

X’inhu r-riskju assoc¢jat ma’ Zutectra?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Zutectra (li gew osservati f'/bejn 1 u 10 pazjenti minn kull 100)
huma reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni, bhal ugigh, urtikarja (raxx bil-hakk), ematoma (demm taht il-
gilda) u eritema (hmura tal-gilda). Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji kollha rrappurtati b’Zutectra,
ara |-fuljett ta’ taghrif.

Zutectra ma ghandux jintuza f'nies li jistghu jkunu ipersensittivi (allergi¢i) ghas-sustanza attiva, ghal xi
wiehed mill-ingredjenti I-ohra jew ghall-immunoglobulini umani. Zutectra ma ghandux jinghata go
vina.
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Ghaliex gie approvat Zutectra?

II-Kumitat iddecieda li I-benefi¢¢ji ta’ Zutectra huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li Zutectra
jinghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Zutectra?

Gie zviluppat pjan ta' gestjoni tar-riskju biex jgi Zgurat li Zutectra jintuza bl-aktar mod sigur possibbli.
Abbazi ta’ dan il-pjan, fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u I-fuljett ta’ taghrif giet inkluza
informazzoni rigward is-sigurta ta’ Zutectra, fosthom il-prekawzjonijiet xierga li ghandhom jigu segwiti
mill-professjonisti tal-kura tas-sahha u |-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Zutectra

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Zutectra fit-30 ta’ Novembru 2009.

L-EPAR shih ghal Zutectra jinstab fis-sit web tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura b’Zutectra,
agra I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat l-ahhar f'12-2015.
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