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Mistogsijiet u twegibiet dwar Cymevene u ismijiet
assocjati (ganciclovir, 500 mg trab ghal koncentrat ghal
soluzzjoni ghall-infuzjoni, minn gol-vina)

Rizultat ta’ pro¢edura skont |-Artikolu 30 tad-Direttiva 2001/83/KE

Fil-25 ta’ Frar 2016, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini temmet revizjoni ta’ Cymevene. Il-Kumitat
ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bnedmin (CHMP) tal-Agenzija kkonkluda li hemm bzonn ta’
armonizzazzjoni tal-informazzjoni tal-preskrizzjoni ghal Cymevene fl-Unjoni Ewropea (UE).

X'inhu Cymevene?

Cymevene huwa medicina antivirali li tintuza ghall-kura jew ghall-prevenzjoni tal-infezzjoni bic-
¢itomegaolvirus (CMV) f'individwi immunokompromessi (persuni b'sistema immunitarja mdghajfa).

Is-CMV huwa virus komuni li jappartjeni ghall-familja tal-virus tal-herpes. Dan jista' jinfetta kwazi lil
kulhadd izda generalment jibga' inattiv f'nies b'sahhithom, fejn rarament jikkawza sintomi. Madankollu,
il-virus jista' jikkawza problemi f'nies b'sistema immunitarja mdghajfa bhal nies bis-sindromu tal-
immunodefi¢jenza akkwizita (AIDS) jew dawk li jkunu geghdin jiehdu kura ghall-kancer jew li jkunu
geghdin jiehdu medicini sabiex jipprevjenu r-rifjut ta' trapjant tal-organi. F'dawn il-pazjenti, is-CMV
jista' jirrizulta f'infezzjonijiet severi jew ta' theddida ghall-hajja |i jattakkaw diversi organi inkluz il-
pulmun, il-mohh u I-ghajnejn.

Cymevene fih is-sustanza attiva ganciclovir u huwa disponibbli bhala trab li jithallat f'soluzzjoni ghall-
infuzjoni (dripp) gol-vina.

Cymevene jitgieghed fis-suq fl-Istati Membri kollha tal-UE hlief fil-Latvja, f'Malta u fis-Slovenja. Dan
huwa disponibbli wkoll fl-UE taht I-ismijiet Cymevan, Cymeven i.v. u Citovirax. ll-kumpanija |li tgieghed
dawn il-medicini fis-suqg hija F. Hoffmann — La Roche Ltd. u kumpaniji assocjati.

Ghaliex gie riezaminat Cymevene?

Cymevene huwa awtorizzat fl-UE permezz ta’ proc¢eduri nazzjonali. Dan wassal ghal divergenzi madwar
I-I1stati Membri fil-mod ta’ kif tista’ tintuza |-medicina, kif jidher fid-differenzi fis-sommariji tal-
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karatteristici tal-prodott (SmPCs), it-tikkettar u I-fuljetti ta’ taghrif fil-pajjizi fejn il-medicina titgieghed
fis-suq.

Cymevene gie identifikat bhala li jehtieg armonizzazzjoni mill-Grupp ta' Koordinazzjoni ghal Proceduri
tar-Rikonoxximent Reciproku u I-Procedura Decentralizzata - Bniedem (CMDh).

Fil-15 ta’ Settembru 2014, il-Kkummissjoni Ewropea rreferiet il-kwistjoni lis-CHMP sabiex jarmonizza I-
awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-sugq ghal Cymevene fl-UE.

X’inhuma I-konkluzjonijiet tas-CHMP?

Fid-dawl tad-dejta pprezentata u d-diskussjoni xjentifika fil-Kumitat, is-CHMP kien tal-fehma li |-
SmPCs, it-tikkettar u I-fuljetti ta’ taghrif ghandhom jigu armonizzati fl-UE kollha.

ll-partijiet armonizzati jinkludu:

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Is-CHMP gabel li Cymevene jista' jintuza ghall-kura tal-mard ikkawzat mis-CMV f'pazjenti
immunokompromessi. Cymevene jista' jintuza wkoll sabiex jipprevjeni I-marda tas-CMV f'pazjenti
b'immunosuppressjoni kkagunata mill-medicina (perezempju wara t-trapjant tal-organi jew
kimoterapija). Din il-medicina tista' tintuza fl-adulti u I-adolexxenti mill-eta ta' 12-il sena 'l fuq. Meta
Cymevene jinghata b'ricetta, ghandha tinghata kunsiderazzjoni ghall-gwida uffi¢jali dwar I-uzu xieraq
ta' agenti antivirali.

Is-CHMP qgabel ukoll li Cymevene m'ghandux ikun aktar indikat ghall-prevenzjoni tal-marda tas-CMV
f'pazjenti bl-AIDS. Minhabba li I-uzu ta' terapija antiretrovirali li ghandha attivita gholja (HAART)
nagqas ir-riskju tal-marda tas-CMV f'pazjenti bl-infezzjoni tal-HIV, il-kura preventiva b'Cymevene
m'ghadhiex meqjusa aktar necessarja.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Wara li armonizza l-indikazzjonijiet, is-CHMP armonizza wkoll ir-rakkomandazzjonijiet dwar kif ghandu
jintuza Cymevene. Id-doza rrakkomandata ta' Cymevene u t-tul ta' zmien ta' kura jiddependu fuq il-piz
tal-pazjent u fuq jekk il-medicina hijiex uzata sabiex tipprevjeni jew tikkura I-marda tas-CMV. Pazjenti
b'funzjoni tal-kliewi indebolita ghandhom jircievu dozi aktar baxxi ta' Cymevene.

Ghandhom jigu segwiti skedi differenti ta' kura wagqt il-kura tal-bidu u ta’ manteniment, skont il-linji
gwida tal-kura.

Informazzjoni dwar is-sigurta u l-effikacja ta’ Cymevene fi tfal li ghandhom ingas minn 12-il sena hija
limitata. 1Is-CHMP ma setax jaghmel rakkomandazzjonijiet dwar uzu bhal dan abbazi tad-data
attwalment disponibbli u ghandha ssir aktar valutazzjoni.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Cymevene m'ghandux jintuza f'pazjenti allergici ghas-sustanza attiva tieghu ganciclovir, ghal medicina
antivirali relatata, valganciclovir, jew ghal kwalunkwe ingredjent iehor tal-medicina.

Mhuwiex maghruf jekk ganciclovir jghaddix fil-halib tas-sider; madankollu din il-possibbilta ma tistax
tigi eskluza u ghaldaqgstant it-treddigh ghandu jitwaqgqaf f'nisa kkurati b'Cymevene, sabiex jigu evitati
effetti sekondarji serji potenzjali fi trabi ta' twelid li jkunu qeghdin jitreddghu.
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4.6 Fertilita, tgala u treddigh

Ganciclovir ghandu |-potenzjal |i jikkawza disturbi kongenitali fil-bniedem. Ghal din ir-raguni, is-CHMP
gabel li Cymevene m'ghandux jintuza f'nisa tgal sakemm il-benefi¢¢ju potenzjali ghall-omm ikun jisboq
ir-riskju potenzjali ghat-tarbija mhux imwielda.

In-nisa li jistghu jingabdu tgal ghandhom jinghataw il-parir sabiex juzaw kontracezzjoni effettiva waqt
il-kura b'Cymevene u mill-angas 30 jum wara li I-kura wagfet. L-irgiel fejn I-imsiehba nisa taghhom
jistghu jingabdu tqal ghandhom jinghataw il-parir sabiex juzaw metodi ta' kontracezzjoni tat-tip
barriera waqt il-kura b'Cymevene, u mill-angas 90 jum wara.

Bidliet ohra

II-Kumitat armonizza wkoll sezzjonijiet ohrajn tas-SmPC inkluzi s-sezzjonijiet 4.4 (twissijiet specjali u
prekawzjonijiet ghall-uzu), 4.5 (interazzjonijiet) u 4.8 (effetti sekondarji).

L-informazzjoni emendata ghat-tobba u I-pazjenti hija disponibbli hawnhekk.

II-Kummissjoni Ewropea harget decizjoni legalment vinkolanti madwar I-UE kollha dwar din I-opinjoni
fit-28 ta’ April 2016.
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