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Agenerase
amprenavir

Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta’ Valutazzjoni (EPAR):
Jispjega kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP)+ivvaluta I-
istudji mwettqa, biex jissodisfa r-rakkomandazzjonijiet tieghu dwar kif tintuza I-medicina.

Jekk tentieg iktar taghrif dwar il-kundizzjoni medika jew it-trattament tieghek, agral-Fuljett ta'
Taghrif (li huwa wkoll parti mill-EPAR) jew kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek

Jekk tixtieq aktar informazzjoni abbazi ghar-rakkomandazzjonijiet tas-CHMPyagqgra d-Diskussjoni
Xjentifika (ukoll parti mill-EPAR).

X’inhu Agerenase?
Agenerase huwa medicina li fiha s-sustanza attiva amprenavir,/Huwa disponibbli f’kapsuli lewn il-
krema (50 u 150 mg) u bhala soluzzjoni orali (15 mg/ml).

Ghal xiex jintuza Agenerase?

Agenerase jintuza flimkien ma’ medicini antivirali 6hra fit-trattament ta’ adulti u tfal ta’ eta ‘1 fuq
minn erba’ snin infettati mill-vajrus tal-immunoddefi¢jenza umana tat-tip 1 (HIV-1), vajrus li jikkawza
s-sindromu minn immunodefi¢jenza akkwizita (ATDS). Agenerase ghandu jintuza biss minn pazjenti li
jkunu diga gew ittrattati bl-istess tip ta’ mediéina bhal Agenerase (inibituri tal-proteazi). It-tobba
ghandhom jippreskrivu Agenerase wara li/jkunu ezaminaw il-medicini antivirali jkun ha gabel il-
pazjent u I-possibbilta li I-vajrus jirrispondi ghall-medicina.

Il-medic¢ina tista’ tinkiseb biss b’ricetta tat-tabib.

Kif jintuza Agenerase?

It-terapija b’ Agenerase gharidha tinbeda minn tabib li jkollu esperjenza fit-trattament tal-infezzjoni
mill-HIV. Fl-adulti, il-Kapsuli ta’ Agenerase generalment jinghataw ma’ doza baxxa ta’ ritonavir
(medicina antivirali ohra). Ghalkemm Agenerase huwa disponibbli bhala soluzzjoni orali ghal pazjenti
1i ma jistghux jibilghw I-kapsuli, ma jistax jinghata ma’ ritonavir minhabba li s-sigurta ta’ din il-
kombinazzjoni'ma gietx valutata. Id-doza ta’ Agenerase rakkomandata ghal pazjenti ta’ eta ‘1 fuq minn
12-il sena hija 600 mg darbtejn kuljum, mehuda ma’ 100 mg ritonavir darbtejn kuljum u ma’ medi¢ini
antiviralilohra. Jekk ma jintuzax ritonavir, Agenerase jittiched f’doza oghla (1,200 mg darbtejn
kuljum)nFit-tfal feta bejn erbgha u 12-il sena u fil-pazjenti li jiznu inqas minn 50 kg, id-doza
rakkomandata ta’ Agenerase tiddependi mill-piz tal-gisem. Ghandu jigi evitat li, fit-tfal, Agenerase
jinghata ma’ ritonavir.

Fil-pazjenti li jbatu minn problemi bil-fwied, id-doza ta’ Agenerase ghandha titnaqqas u fil-pazjenti li
jbatu minn problemi gravi fil-fwied il-medicina ghandha tinghata minghajr ritonavir. Billi amprenavir
f’soluzzjoni orali huwa assorbit inqas facilment meta mqabbel mal-kapsuli; iz-zewg formulazzjonijiet
ma jistghux jinbiddlu ma’ xulxin fuq bazi ta’ milligramm ghal kull milligramm.

Ghal aktar informazzjoni, ara 1-Fuljett ta’ Taghrif.
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Kif jahdem Agenerase?

Is-sustanza attiva f” Agenerase, amprenavir, hija inibitur tal-proteazi. Din timblokka enzima li tissejjah
proteazi, li ghandha sehem fir-riproduzzjoni tal-HIV. Jekk 1-enzima tigi mblukkata, il-vajrus ma
jirriprodu¢ix ruhu bhas-soltu, u dan inaqqas it-tixrid tal-infezzjoni. Ritonavir hu inibitur tal-proteazi
iehor li jintuza bhala ‘booster’. Dan inaqqas ir-rata li biha jigi assorbit amprenavir, u b’hekk izid il-
livell ta’ amprenavir fid-demm. Dan jippermetti li tintuza doza iktar baxxa ta’ amprenavir ghall-istess
effett. Agenerase, mehud flimkien ma’ medicini antivirali ohra, inaqqas l-ammont ta’ HIV fid-demm u
jzommu f’livell baxx. Agenerase ma jfejjagx infezzjoni mill-HIV jew tal-AIDS, izda jista’ jittardja 1-
hsara prodotta lis-sistema immunitarja u I-izvilupp ta’ infezzjonijiet u mard asso¢jat mal-AIDS.

Kif gie studjat Agenerase?

Agenerase mal-booster ta’ ritonavir f’doza baxxa tqabbel ma’ inibituri tal-proteazi ohra 206 adulti
ttrattati fil-passat bl-inibituri tal-proteazi. Fost dawn, 43 kellhom HIV rezistenti ghal erba’ inibiturital-
proteazi ohra.

Agenerase minghajr ritonavir, gie studjat ukoll 2268 tfal u adoloxxenti infettati mill-HIV i 135
minnhom kienu gew ittrattati precedentement b’inibituri tal-proteazi. F’dawn l-istudji, Agenerase
tqabbel ma’ placebo (trattament finta) jew ma’ invirase (tip iehor ta’ inibitur tal-proteazi). Agenerase
bla ritonavir gie mqabbel ukoll ma’ placebo ( trattament finta) u b’invirase (inibitur proteazi ichor)
736 adulti infettati li ma gewx ittratti precedentement b’inibituri tal-proteazi.

Il-kejl ewlieni tal-effikacja kien in-numru ta’ pazjenti b’livelli ta’ HIV li maqistghux jigu osservati fid-
demm (taghbija virali [viral load]) u varjazzjoni fit-taghbija virali wara t-trattament.

X’benefic¢cji wera Agenerase matul dawn l-istudji mwettqa?

Fl-adulti li kienu hadu inibituri tal-proteazi fil-passat, Agenerase bil-booster ritonavir kien effikaci
dags inibituri tal-proteazi ohrajn fit-tnaqqis tat-taghbija virali wara 16-il gimgha ta’ trattament:
madwar zewg terzi tal-pazjenti fiz-zewg gruppi rregistraw taghbija virali inqas minn 400 kopja/ml.
Fil-pazjenti b’infezzjoni mill-HIV rezistenti ghal erba? inibituri tal-proteazi ohrajn, l-individwi ttrattati
b’ Agenerase u ritonavir irregistraw tnaqqis akbar tatstaghbija virali wara erba’ gimghat meta mqabbla
ma’ dawk 1i komplew ikunu ttrattati bl-inibituri tal¥proteazi prec¢edenti. Agenerase naqqas it-taghbijiet
virali fi tfal u adoloxxenti, ghalkemm ftit hafna ta’ dawk li hadu inibituri tal-proteazi fl-imghoddi
rrispondew ghat-trattament u kien hemm ftit hafha tfal minnhom ta’ taht 1-4 snin. Fl-istudji tal-adulti 1i
ma kienux hadu l-inibituri tal-proteazi qabely, Agenerase mehud minghajr ritonavir kien aktar effikaci
mill-placebo izda anqas effikaci mill-indinavir.

X’inhu r-riskju asso¢jat ma’~Agenerase?

L-effetti sekondarji 1-aktar kemuni b’Agenerase (li dehru f’pazjent 1 minn 10) huma iperkolestoremija
(livelli ta’ kolesterol gholjin)sugigh ta’ ras, dijarrea, flatulenza (gass), nawzea (dardir), remettar, raxx
u gheja. Ghal-lista shifia ‘tal-effetti sekondarji rrappurtati b’ Agenerase, ara 1-Fuljett ta’ Taghrif.
Agenerase ma ghandux jintuza f’persuni li jistghu jkunu ipersensittivi (allergici) ghal amprenavir jew
ghal xi ingredjent iehor tieghu. Agenerase ma ghandux jintuza f’pazjenti li qeghdin jiehdu I-fexfiexa
tar-raba’ (St John’s wort, preparazzjoni erbali uzata ghat-trattament tad-depressjoni) jew medicini li
jigu metabelizzati bl-istess mod bhal Agenerase u huma ta’ hsara jekk jilhqu livelli gholjin fid-demm.
Ara |-Euljett ta’ Taghrif ghal-lista shiha ta’ dawn il-medi¢ini.

Agenerase bil-booster ritonavir lanqas ma ghandu jittiehed minn pazjenti li jbatu minn problemi gravi
fil-fwied jew minn pazjenti li geghdin jaghmlu uzu mir-rifampicina (rifampicin, uzata fit-trattament
tat-tuberkulozi) jew medicini li jigu metabolizzati bl-istess mod bhal ritonavir, bhalma huma
flecainide u propafenone (uzati biex jikkoregu l-aritmija kardijaka [tahbit irregolari tal-qalb]).
Agenerase ghandu jintuza b’kawtela meta jittiched fl-istess hin ma’ medicini ohra. Ara 1-Fuljett ta’
Taghrif ghad-dettalji kollha.

Bhal ghal medicini ohra ta’ kontra I-HIV, il-pazjenti ttrattati b’ Agenerase jista’ jkollhom riskju ta’
lipodistrofija (bidliet fid-distribuzzjoni tax-xaham fid-demm), osteonekrozi (mewt ta’ tessut tal-
ghadam) jew sindromu tar-riattivazzjoni immunitarja (sintomi ta’ infezzjoni kkawzati minn sistema
immunitarja li tkun qed tirkupra). Il-pazjenti li jkollhom problemi bil-fwied jistghu jkunu esposti aktar
ghar-riskju li jizviluppaw hsara fil-fwied jekk ittrattati b’ Agenerase.
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Ghaliex gie approvat Agenerase?

Il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) iddecieda li 1-beneficcji ta’
Agenerase huma oghla mir-riskji, madankollu 1-Kumitat nnota li 1-benefi¢¢ji ta” Agenerase mehud ma’
ritonavir ma ntwerewx f’pazjenti li fil-passat ma kinux hadu inibituri tal-proteazi. Il-Kumitat
irrakkomanda li Agenerase jinghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sugq.

Originarjament, Agenerase kien gie awtorizzat f“Cirkostanzi E¢¢ezzjonali”, minhabba li meta nghatat
l-awtorizzazzjoni, kien disponibbli taghrif limitat, ghal ragunijiet xjentifi¢i. Billi I-kumpanija
pprovdiet it-taghrif addizzjonali mitlub, i¢-“Cirkostanzi Eé¢ezzjonali" ntemmu f1-10 ta’ Marzu 2004.
Aktar taghrif dwar Agenerase:

[I-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha
ghal Agenerase lil Glaxo Group Limited f1-20 ta’ Ottubru 2000. Wara hames snin l-awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq giet imgedda ghal hames snin ohra.

L-EPAR shih ghal Agenerase jista’ jigi kkonsultat hawn.

Dan is-sommarju kien aggornat l-ahhar fi: 12-2009.
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