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Antivirali b’azzjoni diretta ghall-epatite C: L-EMA
tikkonferma rakkomandazzoni ghall-iskrinjar ghall-
epatite C

Hemm bzonn ta’ aktar studji sabiex jigi vvalutat ir-riskju tal-kancer tal-fwied
b’dawn il-medicini

Fil-15 ta’ Dicembru 2016, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini (I-EMA), ikkonfermat ir-rakkomandazzjoni
taghha li jigu skrinjati [-pazjenti kollha ghall-epatite B qabel jibdew kura b’antivirali b’azzjoni diretta
ghall-epatite C; il-pazjenti infettati b’kemm il-virus tal-epatite B kif ukoll tal-epatite C ghandhom jigu
mmonitorjati u mmaniggjati skont il-linji gwida klinic¢i attwali. Dawn il-mizuri ghandhom I-ghan li
jimminimizzaw ir-riskju tar-riattivazzjoni tal-epatite B b’antivirali b’azzjoni diretta.

L-antivirali b’azzjoni diretta (li huma mqgieghda fis-suq fl-UE bhala Daklinza, Exviera, Harvoni, Olysio,
Sovaldi u Viekirax)* huma medicini importanti ghall-kura tal-epatite C kronika (fit-tul), marda tal-fwied
ikkawzata mill-virus tal-epatite C.

Ir-revizjoni tal-antivirali b’azzjoni diretta twettget mill-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-
Farmakovigilanza (il-PRAC). Dan ta harsa lejn il-kazijiet? ta’ sinjali u sintomi li rritornaw ta’ infezzjoni
(riattivazzjoni) tal-epatite B inattiva precedenti meta I-pazjenti gew ikkurati b’antivirali b’azzjoni diretta
ghall-epatite C.

Hu mahsub li r-riattivazzjoni tal-epatite B hija I-konsegwenza tat-tnaqqis mghaggel indott minn kura
fil-virus tal-epatite C (peress li hu maghruf li koinfezzjoni trazzan I-virus tal-epatite B) u n-nuqgas ta’
attivita tal-antivirali b'azzjoni diretta kontra I-virus tal-epatite B.

Ir-rakkomandazzjoni tal-PRAC biex tigi inkluza twissija fl-informazzjoni tal-preskrizzjoni dwar ir-
riattivazzjoni tal-epatite B u dwar kif din tigi mminimizzata giet approvata mill-Kumitat ghall-Prodotti
Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (is-CHMP) tal-EMA.

Barra mid-data dwar ir-riattivazzjoni tal-epatite B, I-EMA rrevediet ukoll data li tissuggerixxi li |-
pazjenti kkurati b’antivirali b’azzjoni diretta li gabel gew ikkurati ghall-kancer tal-fwied jistghu jkunu
f'riskju li I-kancer jirritorna kmieni.

Is-CHMP qabel li I-kumpaniji ghandhom iwettqu studju biex jevalwaw ir-riskju li I-kancer tal-fwied
jirritorna kmieni b’antivirali b’azzjoni diretta. F'dan il-kuntest, hija mehtiega wkoll aktar ricerka dwar ir-

1 sa mill-bidu ta’ din ir-revizjoni, zewq antivirali b’azzjoni diretta ohrajn, Epclusa (sofosbuvir / velpatasvir) u Zepatier
(elbasvir / grazoprevir), gew awtorizzati fl-UE.
2 Fost il-bosta eluf ta’ pazjenti li gew ikkurati, s'issa gew irrapportati madwar 30 kaz ta’ riattivazzjoni tal-epatite B.
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riskju ta’ kancers tal-fwied godda f'pazjenti b’epatite C kronika u b’¢irrozi (¢ikatrici fil-fwied) li jigu
kkurati b’antivirali b’azzjoni diretta.

L-opinjoni tas-CHMP intbaghtet lill-Kkummissjoni Ewropea, |li harget decizjoni legalment vinkolanti valida
madwar |-UE kollha.

Informazzjoni ghall-pazjenti

e Medicini antivirali b'azzjoni diretta (inkluz Daklinza, Exviera, Harvoni, Olysio, Sovaldi u Viekirax)
huma kuri effettivi ghal epatite C fit-tul li jistghu jintuzaw minghajr interferoni (medic¢ini maghrufa
li ghandhom effetti sekondarji li jistghu jikkawzaw il-problemi).

o Jekk ghandek ukoll infezzjoni tal-virus tal-epatite B, I-antivirali b’azzjoni diretta ghall-epatite C
jistghu jwasslu biex I-infezzjoni tal-epatite B terga’ ssir attiva. Ir-riattivazzjoni tal-epatite B tista’
tikkawza problemi serji fil-fwied.

e Int se tigi ttestjat ghall-epatite B qabel tibda I-kura b’antivirali b’azzjoni diretta sabiex jigi vverifikat
jekk hemmx ¢ans li tinsab f'riskju ghar-riattivazzjoni tal-epatite B.

o Jekk ghandek kemm infezzjoni tal-virus tal-epatite B kif ukoll tal-epatite C, it-tabib tieghek se
jimmonitorjak mill-grib matul u wara I-kura b’antivirali b’azzjoni diretta. Int tista’ tircievi wkoll kura
ghall-epatite B.

e Ghid lit-tabib tieghek jekk ghandek jew gatt kellek infezzjoni tal-epatite B. Kellem lit-tabib tieghek
jekk ghandek xi mistogsija jew thassib dwar il-kura tieghek.

Informazzjoni ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha

o Gew irrappurtati kazijiet ta’ riattivazzjoni tal-epatite B (b’konsegwenzi severi) f'pazjenti koinfettati
bil-virusijiet tal-epatite B u tal-epatite C ikkurati b’antivirali b’azzjoni diretta. Il-frekwenza ta’ tali
riattivazzjoni tidher li hi baxxa.

e Huwa mahsub li r-riattivazzjoni tal-epatite B hija kkawzata minn tnagqis mghaggel indott minn
kura fil-virus tal-epatite C (peress li hu maghruf li koinfezzjoni trazzan I-virus tal-epatite B) u n-
nuqggas ta’ attivita tal-antivirali b'azzjoni diretta kontra I-virus tal-epatite B.

e ll-pazjenti kollha ghandhom jigu skrinjati ghall-epatite B gabel jibdew il-kura b’antivirali b’azzjoni
diretta ghall-epatite C; imbaghad il-pazjenti koinfettati bl-epatite B u C ghandhom jigu
mmonitorjati u mmaniggjati skont il-linji gwida klinici attwali.

e Hemm bzonn ta’ aktar studji biex jigi evalwat ir-riskju ta’ karcinoma epatocellulari rikorrenti jew li
tkun ghadha kif giet dijanjostikata f'pazjenti kkurati b’antivirali b'azzjoni diretta. Il-kumpaniji li
jgieghdu dawn il-medicini fis-suq intalbu jwettqu studju prospettiv biex jigi vvalutat ir-riskju ta’
rikorrenza ta’ kar¢inoma epatocellulari kkurata precedentament, u studju koorti prospettiv
f'pazjenti b’Cirrozi biex jigu vvalutati I-in¢idenza u t-tip ta’ kar¢inoma epatocellulari de novo.

e Il-linji gwida terapewtici jirrakkomandaw li, f'pazjenti b’fibrozi u b’Cirrozi avvanzati, ghandha
titkompla sorveljanza ghal karc¢inoma epatocellulari anki wara li jkun inkiseb rispons virali sostnut.
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Aktar dwar il-medicini

Ir-revizjoni kopriet |-antivirali b’azzjoni diretta li gejjin ghall-kura tal-epatite C kronika: Daklinza
(daclatasvir), Exviera (dasabuvir), Harvoni (sofosbuvir / ledipasvir), Olysio (simeprevir), Sovaldi
(sofosbuvir) and Viekirax (ombitasvir / paritaprevir / ritonavir). Sa mill-bidu ta’ din ir-revizjoni, zewg
antivirali b’azzjoni diretta ohrajn, Epclusa (sofosbuvir / velpatasvir) u Zepatier (elbasvir / grazoprevir),
gew awtorizzati fl-UE.

L-antivirali b’azzjoni diretta jahdmu billi jimblokkaw I-azzjoni tal-proteini li huma essenzjali biex
jaghmlu virusijiet godda tal-epatite C.

Aktar taghrif dwar dawn il-medicini jinstab fuq is-sit elettroniku tal-EMA: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Aktar dwar il-proc¢edura

Ir-revizjoni tal-antivirali b’azzjoni diretta ghall-kura tal-epatite C inbdiet fis-17 ta’ Marzu 2016 fuq talba
mill-Kummissjoni Ewropea, skont I-Artikolu 20 tar-Regolament (KE) Nru 726/2004. FI-

14 ta’ April 2016, il-kamp ta’ applikazzjoni tar-revizjoni gie estiz biex jinkludi r-riskju tal-kancer tal-
fwied, barra mir-riskju potenzjali ghar-riattivazzjoni tal-epatite B.

Ir-revizjoni saret mill-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakovigilanza (il-PRAC), il-kumitat
responsabbli ghall-evalwazzjoni ta’ kwistjonijiet tas-sigurta ghall-medicini li jintuzaw mill-bniedem, li
ghamel sett ta’ rakkomandazzjonijiet.

Ir-rakkomandazzjonijiet tal-PRAC intbaghtu lill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-
Bniedem (CHMP), li hu inkarigat mill-mistogsijiet dwar il-medicini ghall-uzu mill-bniedem, li adotta I-
opinjoni tal-Agenzija. L-opinjoni tas-CHMP tressget quddiem il-Kummissjoni Ewropea, |li harget
decizjoni legalment vinkolanti applikabbli fl-Istati Membri kollha tal-UE fit-23/2/2017.

Ikkuntattja lill-ufficjal tal-istampa taghna

Monika Benstetter
Tel. +44 (0)20 3660 8427

Indirizz tal-email: press@ema.europa.eu
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