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Sovaldi (sofosbuvir)
Harsa generali lejn Sovaldi u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Sovaldi u ghal xiex jintuza?

Sovaldi huwa medicina antivirali li tintuza flimkien ma’ medicini ohra biex tikkura adulti u tfal mill-eta
ta’ 3 snin 'l fuq b’epatite C kronika (fit-tul), infezzjoni kkawzata mill-virus tal-epatite C li jaffettwa I-
fwied.

Sovaldi fih is-sustanza attiva sofosbuvir.
Kif jintuza Sovaldi?

Sovaldi jista’ jinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib u I-kura ghandha tinbeda u tkun taht is-sorveljanza ta’
tabib b’esperjenza fil-gestjoni ta’ pazjenti b’epatite C kronika.

Sovaldi jigi bhala pilloli u bhala granuli f'gartas. Il-granuli huma tajbin ghat-tfal u ghall-pazjenti li ma
jistghux jiehdu I-pilloli u jistghu jitferrxu fuq I-ikel artab, jinbelghu mal-ilma jew jinbelghu minghajr
ilma u minghajr ma jintmaghdu.

Ghall-adulti, id-doza rakkomandata ta’ Sovaldi hija 400 mg sofosbuvir darba kuljum. Ghat-tfal u ghaz-
zghazagh sa 18-il sena, id-doza ta’ kuljum tiddependi mill-piz taghhom. Sovaldi normalment jittiehed
ghal 12-il gimgha jew 24 gimgha.

Sovaldi ghandu jintuza flimkien ma’ mediéini ohra li jintuzaw ghall-kura ta’ epatite C kronika, bhal
ribavirin jew peginterferon alfa (forma tas-sustanza naturali, interferon) u ribavirin. Sovaldi jista’
jintuza fis-6 varjetajiet (genotipi) kollha tal-virus tal-epatite C. Ghat-tfal, Sovaldi huwa rrakkomandat
ghall-genotipi 2 jew 3. Id-durata tal-kura se tiddependi mill-genotip tal-virus li I-pazjent ikun infettat
bih u minn liema medicini jintuzaw ma’ Sovaldi.

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

Kif jahdem Sovaldi?

Is-sustanza attiva f'Sovaldi, is-sofosbuvir, timblokka I-azzjoni ta’ proteina msejha polimerazi tal-RNA
dipendenti mill-NS5B RNA fil-virus tal-epatite C, li hija essenzjali biex il-virus jimmultiplika. Dan
iwaqqaf lill-virus tal-epatite C milli jimmultiplika u milli jinfetta celloli godda.
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X'inhuma I-beneficcji ta’ Sovaldi li hargu mill-istudji?

Sovaldi gie investigat f'erba’ studji ewlenin li involvew total ta’ 1,305 pazjenti adulti infettati bl-epatite
C. Fl-erba’ studji kollha, il-kejl ewlieni tal-effika¢ja kien I-ghadd ta’ pazjenti li t-testijiet tad-demm
taghhom ma wrew l-ebda sinjal tal-virus tal-epatite C 12-il gimgha wara t-tmiem tal-kura.

e Fl-ewwel studju ppartecipaw 327 pazjent li ma kinux ircevew kura precedenti li kienu nfettati bil-
virus tal-epatite C tal-genotipi 1, 4, 5 jew 6, u li nghataw Sovaldi flimkien ma’ zewd medicini
antivirali ohra, peginterferon alfa u ribavirin, ghal 12-il gimgha. F'dan I-istudju, 91 % (296 minn
327) tal-pazjenti ma kellhom |-ebda sinjal tal-virus 12-il gimgha wara t-tmiem tal-kura.

o Fit-tieni studju ppartecipaw 499 pazjent li ma kinux iréevew kura precedenti li kellhom I-epatite C
tal-genotipi 2 jew 3. F'dan I-istudju, il-pazjenti li nghataw Sovaldi flimkien ma’ ribavirin ghal 12-
il gimgha tgabblu mal-pazjenti li nghataw peginterferon alfa u ribavirin ghal 24 gimgha. Il-kura
b’Sovaldi kienet effettiva (67 % tal-pazjenti - 171 minn 256 - ma kellhom |-ebda sinjal tal-virus)
dags kura bbazata fuq peginterferon (67 % tal-pazjenti - 162 minn 243).

o It-tielet studju involva 278 pazjent bil-genotipi 2 jew 3 tal-virus tal-epatite C li ma setghux jiehdu
jew li ma ridux jiehdu kura b’interferon. Dan I-istudju investiga 12-il gimgha ta’ kura b’Sovaldi u
ribavirin meta mqgabbla mal-placebo (kura finta) u sab li 78 % (161 minn 207) tal-pazjenti li kienu
ged jiehdu Sovaldi u ribavirin ma kellhom l-ebda sinjal tal-virus tal-epatite C 12-il gimgha wara I-
kura, filwaqt li I-ebda wiehed mill-71 pazjent li kienu ged jiehdu placebo ma kienu hielsa mill-virus.

o Ir-raba’ studju sar fuq 201 pazjent bil-virus tal-epatite C (genotipi 2 jew 3) li I-infezzjoni taghhom
ma tjibitx fuq kura precedenti b’interferon jew li I-infezzjonijiet taghhom regghu tfac¢aw. Dan I-
istudju gabbel Sovaldi u ribavirin li ttiehdu ghal 12-il gimgha ma’ Sovaldi u ribavirin li ttiehdu ghal
16-il gimgha. F'dan I-istudju, 50 % (51 minn 103) tal-pazjenti li kienu ged jiehdu Sovaldi u
ribavirin ghal 12-il gimgha ma kellhom I-ebda sinjal tal-virus tal-epatite C, meta mqgabbla ma’ 71
% (70 minn 98) tal-pazjenti kkurati ghal 16-il gimgha.

e Il-hames studju involva 106 itfal u adoloxxenti li kellhom bejn 3 snin u 17-il sena bil-virus tal-
epatite C (genotipi 2 jew 3) li kienu gew ikkurati b’Sovaldi u ribavirin ghal 12-il gimgha jew 24
gimgha. Madwar 98 % tal-pazjenti (51 minn 52) li kellhom bejn 12-il sena u 17-il sena u 100 %
(41 minn 41) tat-tfal li kellhom bejn 6 snin u 11-il sena ma kellhom I-ebda sinjal tal-virus tal-
epatite C wara I-kura. Fit-tfal ta’ bejn it-3 snin u s-6 snin, 4 minn 5 itfal infettati bil-virus tal-
genotip 3 ma baqghux bil-virus u t-8 itfal kollha kemm huma infettati bil-virus tal-genotip 3 ma
bagghux bil-virus.

Studji addizzjonali wrew li Sovaldi flimkien ma’ ribavirin naqqgas ir-riskju ta’ infezzjoni tal-fwied il-gdid
bil-virus tal-epatite C f'pazjenti adulti li kienu ghaddejjin minn trapjant, li Sovaldi huwa effettiv ukoll
f'pazjenti infettati kemm bl-epatite C kif ukoll bl-HIV, u li I-ezitu ta’ pazjenti b’infezzjoni tal-genotip 3
seta’ jitjieb jekk il-kura tigi estiza ghal 24 gimgha.

X’inhuma r-riskji assocjati ma’ Sovaldi?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Sovaldi flimkien ma’ ribavirin u peginterferon alfa kienu simili ghal
dawk ta’ spiss irrapportati b’ribavirin jew peginterferon alfa u kienu jinkludu gheja, ugigh ta’ ras,
nawsja (thossok ma tiflahx) u insomnja (diffikulta biex torqod). Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji
ta’ Sovaldi, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Sovaldi m‘ghandux jintuza flimkien ma’ certi tipi ta’ medicini li jistghu jnagqgsu I-effetti ta’ Sovaldi.
Medicini bhal dawn jinkludu:
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e rifampicin (antibijotiku ghal infezzjonijiet serji bhat-tuberkulozi);
e St John’s wort (preparazzjoni erbali li tintuza biex tikkura d-dipressjoni u I-anzjeta);
e carbamazepine, phenobarbital u phenytoin (medicini ghall-epilessija).

Ghal-lista shiha ta’ restrizzjonijiet, ara I-fuljett ta’ taghrif.
Ghaliex Sovaldi gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefic¢ji ta” Sovaldi huma akbar mir-riskji tieghu u li
jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE. Sovaldi jippermetti li I-virus jitnehha minghajr ma I-pazjent ikollu
jiehu peginterferon alfa jew b’korsijiet qosra ta’ din il-medicina biss (li jistghu jikkawzaw effetti
sekondariji serji, inkluz tkabbir imnaqgqas fl-adolexxenti).

L-Agenzija kkunsidrat ukoll li, jekk jinghata gabel trapjant tal-fwied, Sovaldi flimkien ma’ ribavirin jista’
jwaqqaf infezzjoni mill-gdid tal-fwied, li fin-nugqgas ta’ kura kwazi dejjem issehh u tirrizulta fi pronjozi
batuta. Barra minn hekk, ir-rezistenza tal-virus ghal Sovaldi hija rari u Sovaldi jahdem kontra t-tipi
kollha tal-virus tal-epatite C.

Rigward is-sigurta, I-Agenzija nnotat li, ghalkemm hemm informazzjoni limitata f'’xi gruppi ta’ pazjenti
bhal dawk b’'mard tal-fwied dekompensat (fejn ikun hemm hsara fil-fwied u ma jkunx ghadu jahdem
sew), ma gie identifikat |-ebda effett sekondarju specifiku ghal Sovaldi, u dawk li jsehhu huma
principalment minhabba I-kura kkombinata ma’ ribavirin jew interferoni.

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

II-kumpanija li tgieghed Sovaldi fis-suq se taghmel studju f'pazjenti li kellhom kancer tal-fwied sabiex
tevalwa r-riskju li I-kancer jirritorna wara kura b’antivirali b’azzjoni diretta bhal Sovaldi. Dan I-istudju
ged jitwettaq peress li hemm data li tissuggerixxi li I-pazjenti kkurati b’dawn il-medicini li kellhom
kancer tal-fwied jistghu jkunu fir-riskju li I-kanc¢er taghhom jirritorna kmieni.

Fis-sommarju tal-karatteristic¢i tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Sovaldi.

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

Informazzjoni ohra dwar Sovaldi

Sovaldi nghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-UE kollha fis-16 ta’ Jannar 2014.

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

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'05-2020.
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