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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Aptivus

tipranavir

Dan id-dokument huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni (EPAR) ghal Aptivus.
Dan jispjega kif il-Kkumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvaluta I-medicina
sabiex wasal ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq u r-
rakkomandazzjonijiet tieghu dwar il-kondizzjonijiet ta' uzu ghal Aptivus.

X’inhu Aptivus?

Aptivus huwa medicina li fiha s-sustanza attiva tipranavir. Jigi bhala kapsuli (250 mg) u bhala
soluzzjoni orali.

Ghal xiex jintuza Aptivus?

Aptius jintuza fil-kura ta’ pazjenti mill-eta ta’ sentejn jew aktar li ghandhom il-virus tal-
immunodefi¢jenza umana tat-tip 1 (HIV-1), virus li jikkawza s-sindromu mill-immunodefi¢jenza
akkwizita (AIDS). Aptivus jintuza flimkien ma’ doza baxxa ta’ ritonavir (medic¢ina ohra kontra I-HIV) u
medicini ohra kontra I-HIV.

Aptivus ghandu jintuza biss minn pazjenti li ma ghandhom l-ebda kura alternattiva ohra. Jintuza minn
pazjenti li jkunu diga gew ikkurati b’'medicini antivirali ohra ghall-infezzjoni mill-HIV, u li fughom hafna
medicini ohra fl-istess klassi ta’ Aptivus (inibituri tal-proteazi) ma jkunux hadmu. It-tobba ghandhom
jippreskrivu Aptivus biss wara li jkunu ezaminaw il-medicini kontra I-HIV li jkun ha I-pazjent gabel u I-
probabbilta li I-virus jirrispondi ghall-medicina.

Il-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.
Kif jintuza Aptivus?

ll-kura b’Aptivus ghandha tinbeda minn tabib li ghandu esperjenza fil-kura tal-infezzjoni HIV-1.
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Fil-pazjenti ta’ eta minn 12-il sena’l fuqg, id-doza rakkomandata ta’ Aptivus hija ta’ 500 mg (zewg
kapsuli) darbtejn kuljum. It-tfal f'eta bejn sentejn u 12-il sena ghandhom juzaw is-soluzzjoni orali. 1d-
doza tas-soluzzjoni orali tiddependi miz-zona tal-wicc¢ tal-gisem (ikkalkolata skont it-tul u I-piz tat-
tifel/tifla). Kull doza ta’ Aptivus ghandha tittiehed ma’ ritonavir u mal-ikel. Ghal aktar informazzjoni ara
I-fuljett ta’ taghrif.

Kif jahdem Aptivus?

Is-sustanza attiva f'Aptivus, it-tipranavir, hija inibitur tal-proteazi. Din timblokka enzima li tissejjah
proteazi li hija involuta fir-riproduzzjoni tal-HIV. Meta I-enzima tigi imblukkata, il-virus ma jirriproducix
ruhu bhas-soltu, u dan inaqqas il-firxa tal-infezzjoni. Ritonavir hija inibitur tal-proteazi iehor li jintuza
bhala ‘booster’. Din tnaqqgas ir-rata li biha titkisser it-tipranavir, b’hekk jizdiedu I-livelli tat-tipranavir
fid-demm. Dan jippermetti li tintuza doza izghar tat-tipranavir ghall-istess effett antivirali.

Aptivus, mehud flimkien ma’ medic¢ini ohra kontra I-HIV, inaqgas I-ammont ta’ HIV fid-demm u
jzommu f'livell baxx. Aptivus ma jfejjagx infezzjoni mill-HIV jew I-AIDS, izda jista’ jittardja I-hsara lis-
sistema immunitarja u l-izvilupp ta’ infezzjonijiet u mard assoc¢jat mal-AIDS.

Kif gie studjat Aptivus?

Il-kapsuli ta’” Aptivus gew studjati f'’zewg studji ewlenin li kienu jinvolvu 1,483 adult li kienu récevew
hafna medicini differenti kontra I-HIV fil-passat, u li ma kinux ged jirrispondu ghall-kombinazzjoni tal-
kura attwali taghhom inkluz I-inibitur tal-proteazi. Iz-zewq studji gabblu I-effetti ta’ Aptivus ma’ dawk
ta’ inibitur tal-proteazi iehor li ntghazel abbazi tal-kuri precedenti li jkun ha I-pazjent u skont ir-rispons
imbassar. ll-kejl ewlieni tal-effikacja kien in-numru ta’ pazjenti li rrispondew ghall-kura, u t-tul taz-
zmien gabel ma I-kura wagfet tahdem, matul I-ewwel 48 gimgha ta’ kura. ‘Rispons’ gie ddefinit bhala
tnaqqis fil-livelli ta’ HIV fid-demm (taghbija virali) b’90% jew aktar li nzamm sat-tmiem tat-48 gimgha.

Aptivus gie studjat ukoll fi studju wiehed li kien jinvolvi 63 tifel u tifla f'eta bejn sentejn u 12-il sena, u
52 adolexxenti feta bejn 12 u 18-il sena, li kwazi kollha kemm huma fil-passat kienu hadu kura kontra
I-HIV. ll-pazjenti kollha bdew il-kura b’soluzzjoni orali, izda I-adolexxenti li hadu d-doza shiha ghall-
adulti setghu jaqilbu ghall-kapsuli wara erba’ gimghat. L-istudju ezamina s-sigurta u l-effika¢ja ta’
Aptivus, kif ukoll il-livelli tal-medicina fid-demm tal-pazjent.

Fit-tliet studji kollha, il-pazjenti nghataw ukoll ritonavir u kombinazzjoni ta’ medicini ohra kontra I-HIV
li ntghazlu billi kellhom I-ikbar probabbiltajiet li jnaqqsu I-livelli tal-HIV fid-demm.

X'benefi¢cju wera Aptivus matul I-istudji?

ll-kapsuli ta’ Aptivus, mehudin f’kombinazzjoni ma’ ritonavir, irrizultaw aktar effikaci mill-medicini tat-
tgabbil f'pazjenti li kien fadalilhom ftit alternattivi ghall-kura b’succ¢ess kontra I-HIV. Fiz-zewg studji fuq
I-adulti megjusa flimkien, 34% tal-pazjenti li hadu Aptivus (251 minn 746) irrispondew ghall-kura,
meta mgabbla ma’ 16% tal-pazjenti li hadu I-inibituri tal-proteazi tat-tqabbil (113 minn 737). Bhala
medja, fl-adulti kkurati b’Aptivis, il-kura falliet wara 113-il jum. Dan tgabbel ma’ medja ta’ zero jiem
f’dawk li hadu I-medic¢ina tat-tgabbil, li jfisser li I-bic¢a I-kbira tal-pazjenti li hadu I-medicina tat-tgabbil
ma rrispondew xejn ghall-kura taghhom.

Fl-istudju fuqg it-tfal u I-adolexxenti, 31% tal-adolexxenti li hadu I-kapsuli (9 minn 29) u 50% tat-tfal li
hadu s-soluzzjoni orali (31 minn 62) kisbu u zammew taghbiji virali ingas minn 400 kopja/ml wara 48
gimgha.
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X’inhu r-riskju assoc¢jat ma’ Aptivus?

Fl-adulti, I-effetti sekondarji I-aktar komuni meta Aptivus jittiehed mar-ritonavir (li dehru f’aktar minn
pazjent 1 minn 10) huma dijarrea u nawzja (dardir). Effetti sekondarji simili dehru fit-tfal u fl-
adolexxenti, minkejja li remettar, raxx u piressija (deni) dehru iktar frekwenti milli fl-adulti. Ghal-lista
shiha tal-effetti sekondarji kollha rrappurtati b’Aptivus, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Aptivus ma’ ritonavir m‘ghandux jintuza ma’ colchicine (medic¢ina uzata ghall-kura tal-gotta) f’'pazjenti
b’indeboliment tal-kliewi jew tal-fwied. Aptivus ma’ ritonavir m’ghandux jintuza f'‘pazjenti bi problemi
moderati jew gravi fil-fwied jew li jkunu ged jiehdu xi medicina minn dawn li gejjin:

e rifampicin (uzata ghall-kura tat-tuberkulozi);
o fexfiex tar-raba’ (St John’s wort) (preparazzjoni tal-hxejjex uzata ghall-kura tad-depressjoni);

e medicini li jitkissru bl-istess mod ta’ Aptivus jew ritonavir u li jaghmlu I-hsara meta I-livelli
taghhom fid-demm ikunu gholja. Ara I-fuljett ta’ taghrif ghal-lista shiha ta’ dawn il-medicini.

Ghaliex gie aprovat Aptivus?

Is-CHMP innota li I-istudji sostnew I-uzu ta’ kapsuli Aptivus fl-adulti. Ghalkemm il-Kumitat kellu xi
thassib dwar il-mod li bih gie ddisinjat I-istudju fit-tfal u fl-adolexxenti, il-Kumitat innota li r-rizultati
tieghu kienu favorevoli ghall-uzu tal-kapsuli fl-adolexxenti u tas-soluzzjoni orali fit-tfal bejn I-eta ta’
sitt snin u 12-il sena. Ghalhekk, is-CHMP iddecieda li I-beneficcji tal-kapsuli Aptivus huma akbar mir-
riskji ghall-kura ta' adulti u adoloxxenti ta’ 12—il sena jew aktar. IlI-Kumitat iddecieda wkoll Ii |-
beneficcji ta’ Aptivus bhala soluzzjoni orali huma akbar mir-riskji tieghu fi tfal ta’ eta minn sentejn sa
12-il sena. Madakollu, I-informazzjoni disponibbli ma ssostnix I-uzu tas-soluzzjoni orali f'pazjenti feta
ta’ 12-il sena jew aktar.

II-Kumitat irrakkomanda li Aptivus jinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq. Madankollu, dan
ikkonkluda li I-medic¢ina ghandha tigi kkunsidrata biss ghall-uzu bhala terapija ta"l-ahhar linja’, meta
jkun imbassar li I-ebda inibitur tal-proteazi iehor ma jkun se jahdem.

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

Gie zviluppat pjan ta' gestjoni tar-riskju biex jigi zgurat li Aptivus jintuza bl-aktar mod sigur possibbli.
Abbazi ta’ dan il-pjan, fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u I-fuljett ta’ taghrif giet inkluza
informazzjoni rigward is-sigurta ta’ Aptivus, inkluzi I-prekawzjonijiet xierga li ghandhom ikunu segwiti
mill-professjonisti tal-kura tas-sahha u |-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Aptivus:

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Aptivus fil-25 ta’ Ottubru 2005.

L-EPAR shih ghal Aptivus jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European Public Assessment Reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura b’Aptivus,
aqgra I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f'07-2014.
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