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RAPPORT TA’ VALUTAZZJONI PUBBLIKA EWROPEW (EPAR)
ALTARGO

Sommarju ta’ I-EPAR ghall-pubbliku

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport ta’ Valutazzjoni Pubblika Ewropea (EPAR)=hwwd
Jjispjega kif il-Kumitat ghal Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvalyta\l-is udji
mwettqin, biex jissodisfa r-rakkomandazzjonijiet taghhom dwar kif tintuza I-medicina.

Jekk inti tehitie$ aktar informazzjoni dwar il-kondizzjoni medika tieghek jew it-trattamaent tieghek,
aqra [-Fuljett ta’ Taghrif (ara parti mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew li{l-;svizjar tieghek.
Jekk trid aktar informazzjoni abbazi tar-rakkomandazzjonijiet ta’ CHMP, aqie d-Diskussjoni
Xjentifika (ukoll parti mill-EPAR).

X’inhu Altargo?
Altargo hu ingwent li fih is-sustanza attiva retapamulin.

Ghal x’hiex jintuza Altargo?

Altargo hu medicina antibijotika. Jintuza ghat-trattament iinzaedjat ta’ infezzjonijiet superficjali tal-
gilda. Jista’ jintuza fit-trattament ta’ l-impetigini ({ifezzjoni fil-gilda 1i twassal ghall-formazzjoni ta’
gxur), u ta’ lacerazzjonijiet (qatghat), barxieteu ferii mehjuta iffjammati. Altargo m’ghandux jintuza
fit-trattament ta’ infezzjonijiet li jkun maghrufjow mahsub li gew ikkawzati minn methicillin-resistant
Staphylococcus aureus (MRSA), ghaxqiista’ mia jahdimx fuq din it-tip ta’ infezzjoni. Madankollu,
Altargo jista’ jintuza fit-trattament ta’, Infczzjonijiet ikkawzati minn tipi ohra ta’ Staphylococcus
aureus. Min jippreskrivi din il-medicixaghandu jikkunsidra l-gwida uffi¢jali fuq l-uzu ta’ l-agenti
antibatterici.

Il-medic¢ina tista’ tinkiseb bis§ b’ricetta medika.

Kif jintuza Altargo?

Altargo ghandu jintuza=313s-{uq il-gilda. Ghandu jigi midluk f’saff irqiq fuq il-parti tal-gilda affettwata
darbtejn kuljum ghal'harnest ijiem. Il-parti affettwata tista’ titghatta b’medikazzjoni bil-garza jew
b’faxxa sterili. Afitarge jista’ jintuza f’pazjenti li jkollhom iktar minn disa’ xhur, izda f’pazjenti li
jkollhom ingas minn 18-il sena, il-parti ttrattata ma tridx tkun ikbar minn 2% tas-superfi¢je tal-gisem.
Jekk ma jiminz hemm rispons wara jumejn jew tliet ijiem, it-tobba ghandhom jevalwaw mill-gdid il-
pazjent aikneansidraw trattamenti alternattivi.

Kifjahiiem Altargo?

Is-sUstanza attiva f”Altargo, retapamulin, hija antibijotiku fil-klassi tal-‘pleuromutilin’. Hija derivata
minn kompost prodott minn certi tipi ta’ fungi. Tahdem billi timblokka r-ribozomi tal-batterji (il-parti
tac-celloli li fihom jigu manifatturati l-proteini), u b’hekk trazzan it-tkabbir tal-batterji. Il-lista shiha
ta’ batterji li fughom jahdem Altargo hi wahda attiva u tinsab fis-Sommarju tal-Karatteristici tal-
Prodott.

Kif gie studjat Altargo?

L-effetti ta’ Altargo gew studjati f’'mudelli esperimentali qabel ma gew studjati fin-nies.

Altargo gie studjat f’hames studji ewlenin li flhom hadu sehem iktar minn 3,000 pazjent li kellhom 9
xhur jew iktar. Saru zewg studji fuq pazjenti b’impetigini. L-ewwel wiehed gabbel l-effett ta’ hamest
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ijjiem trattament permezz ta’ 1-Altrago ma’ dawk ta’ placebo (trattament fint) fuq 213 pazjent, u t-tieni
wiehed qabbel Altrago ma’ fusidic acid (ingwent antibijotiku ichor) f°519-il pazjent. It-tliet studji 1-
ohra qabblu l-effetti ta’ hamest ijiem trattament b’Altargo ma’ l-effetti ta’ cefalexin (medicina
antibijotika orali): saru zewg studji li fihom b’kollox hadu sehem 1,918-il pazjent b’feriti infettati fil-
gilda, u fl-istudju finali hadu sehem 454 pazjent b’dermatite (inflammazzjoni fil-gilda) infettata. Fil-
hames studji, il-mezz ewlieni tal-kejl ta’ l-effettivita kien il-proporzjon ta’ pazjenti li marritilhom I-
infezzjoni wara tmiem it-trattament.

X’beneficcji ta’ Altargo irrizultaw f’dawn l-istudji?

F’pazjenti bl-impetigini, Altargo kien iktar effettiv mill-placebo, b’119 (85.6%) mill-139 pazjent li
uzaw Altargo u 37 (52.1%) tal-71 pazjent li uzaw il-placebo jirrispondu ghat-trattament. Altrago kiea
effettiv daqs il-fusidic acid ukoll, b’314 (99.1%) mit-317-il pazjent u 141 (94.0%) mill-150 paziént,
rispettivament, jirrispondu ghat-trattament. Ghat-trattament ta’ feriti infettati fil-gilda, Altdrgo
cefalexin kellhom rati simili ta’ rispons: meta r-rizultati taz-zewg studji tal-feriti fil-gildh téiendu
flimkien, madwar 90% taz-zewg gruppi ta’ pazjenti kellhom rispons ghat-trattament. Madaikollu, iz-
zewg studji sabu li Altargo ma kienx effettiv bizzejjed fit-trattament ta’ l-axxessi (hQiar wil-materja)
jew ta’ infezzjonijiet ikkawzati mill-MRSA.

Id-dejta pprezentata ma kinitx bizzejjed biex turi li l-uzu ta’ Altargo hu effettizagiies-trattament tad-
dermatite infettata.

X’inhu r-riskju ta’ Altargo?

L-iktar effett sekondarju komuni ta’ Altargo (li deher f’bejn wichedw ghaiar pazjenti minn kull 100)
hu l-irritazzjoni fil-post ta’ l-applikazzjoni. Ghal-lista shiha ta’ l-efetii sekondarji kollha rrapportati
b’Altargo, ara I-Fuljett ta’ Taghrif.

Altargo m’ghandux jintuza minn persuni allergic¢i ghal retapaidliinejew ghal xi sustanzi ohra tieghu.

Ghaliex gie approvat Altargo?
[lI-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-Baied®m (CHMP) idde¢ieda 1i 1-beneficcii ta’
Altargo huma ikbar mir-riskji meta wzat ghat-trattément immedjat ta’ dawn l-infezzjonijiet superficjali
tal-gilda:

e l-impetigini,

e lacerazzjonijiet, barxiet jew ferivinichjuta infettati.
[l-Kumitat irrakkomanda 1i Altargo jifighate l1-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

Taghrif iehor dwar Altargo:
[I-Kummissjoni Ewropea #at (awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida madwar 1-UE kollha ghal
Altargo lil Glaxo Group Lid ©it-Z4 ta” Mejju 2007.

L-EPAR shih dwar Altaigo jista’ jinstab hawnhekk.

Dan is-sommarjwu kien aggornat l-ahhar fi 07-2007.
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