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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Kaletra
lopinavir / ritonavir

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni (EPAR) ghal Kaletra. Dan jispjega
kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda I-awtorizzazzjoni taghha fl-UE u I-kondizzjonijiet
ta’ uzu taghha. Dan mhux intiz biex jipprovdi konsultazzjoni prattika dwar |-uzu ta’ Kaletra.

Ghal informazzjoni prattika dwar |-uzu ta’ Kaletra, il-pazjenti ghandhom jaqraw il-fuljett ta’ taghrif
jew jikkuntattjaw lit-tabib jew lill-ispizjar taghhom.

X’ inhu Kaletra u ghal xiex jintuza?

Kaletra huwa medicina kontra I-HIV li tintuza flimkien ma’ medicini ohra biex tikkura adulti u tfal ta’
etata’ ' | fug minn erbatax-il jum li jkunu infettati bl-HIV-1. L-HIV huwa I-virus li jikkawza sindrome
ta’ immunodefi¢jenza akkwizita (AIDS, acquired immune deficiency syndrome).

Kaletra fih zewg sustanzi attivi, lopinavir u ritonavir.
Kif jintuza Kaletra?

Kaletra jigi bhala pilloli, kapsuli u likwidu orali. Il-kapsuli u I-likwidu ghandhom jittiehdu mal-ikel, izda
I-pilloli jistghu jittiehdu mal-ikel jew minghajru.

Il-medicina tittiehed darba jew darbtejn kuljum fl-adulti, u d-doza tiddependi mit-tip ta’ virus li |-
pazjent ikun infettat bih. Fit-tfal, id-doza tiddependi mill-piz tal-gisem u mit-tul.

Kaletra jista’ jinkiseb biss b’ ricetta ta’ tabib u ghandu jigi preskritt minn tabib li jkollu esperjenza
fil-kura ta’ infezzjonijiet tal-HIV. Ghal iktar informazzjoni, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Kif jahdem Kaletra?

1z-zewg sustanzi attivi f Kaletra huma inibituri tal-protease: dawn jimblukkaw enzima msejha
protease li hija involuta fir-riproduzzjoni tal-HIV. Meta |-enzima tigi mblukkata, il-virus ma jirriproducix
ruhu b’ mod normali, u jittardja I-multiplikazzjoni tieghu fil-gisem. F* Kaletra, il-lopinavir tipprovdi I-
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attivita kontra I-virus wagqt li r-ritonavir princ¢ipalment tahdem bhala ‘buster’ biex titnagqas ir-rata li
biha I-lopinavir titkisser mill-fwied. Kaletra ma jikkurax I-infezzjoni tal-HIV jew I-AIDS, izda jista’
jittardja |-hsara lis-sistema immunitarja, u I-izvilupp ta’ infezzjonijiet u mard assoc¢jat mal-AIDS.

X' inhuma I-benefi¢¢ji ta’ Kaletra li hargu mill-istudji?

L-istudji wrew li Kaletra huwa effettiv biex inagqas it-taghbija virali (I-ammont ta’ virus misjub fid-
demm) ghal livelli baxxi hafna (ingas minn 400 kopja/ml).

Fi studju wiehed ta’ adulti li gatt ma kienu gew ikkurati ghall-HIV gabel, 79% tal-pazjenti li kienu ged
jiehdu Kaletra (259 minn 326) kellhom livelli baxxi hafna tal-virus wara 24 gimgha, meta mqgabbla
ma’  71% tal-pazjenti li kienu ged jiehdu nelfinavir (233 minn 327).

Studju iehor fl-adulti f pazjenti li precedentement kienu hadu inibitur tal-protease, 73% tal-pazjenti li
kienu ged jiehdu Kaletra (43 minn 59) kellhom livelli baxxi hafna tal-virus wara 16-il gimgha, meta
mqgabbla ma’ 54% tal-pazjenti li kienu ged jiehdu medicini komparaturi (32 minn 59).

Studji fit-tfal minn eta ta’ 14-il jum urew li bejn 71% u 85% tal-pazjenti kellhom livelli baxxi hafna
tal-virus wara 48 gimgha ta’ kura b’ Kaletra.

X' inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Kaletra?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’ Kaletra fl-adulti (li dehru f aktar minn pazjent 1 minn kull 10)
huma infezzjonijiet fil-parti ta’ fuq tal-apparat respiratorju (irjihat), nawzja (thossok ma tiflahx) u
dijarea. L-effetti sekondarji kienu simili fit-tfal. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji kollha rrappurtati
b’ Kaletra, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Kaletra m’ ghandux jintuza minn pazjenti b’ mard tal-fwied gravi jew minn pazjenti li jkunu ged
jiehdu St John’s wort (preparazzjoni erbali li tintuza biex tikkura d-dipressjoni) jew medicini li jitkissru
bl-istess mod bhal Kaletra u li jaghmlu hsara meta jkunu f* livelli gholjin fid-demm. Ghal-lista shiha
ta’ restrizzjonijiet, ara |-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex gie approvat Kaletra?

Kaletra huwa effettiv biex inagqas it-taghbijiet virali tal-HIV ghal ingas minn 400 kopja/mil fil-
maggoranza tal-adulti u tat-tfal mill-eta ta’ 14-il jum. Il-medic¢ina hija ttollerata tajjeb ukoll u I-effetti
sekondarji taghha huma maniggabbli. Ghaldagstant, |-Agenzija Ewropea ghall-Medicini (EMA)
ikkonkludiet li I-benefic¢ji ta’ Kaletra huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomandat li jinghata
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq fl-UE.

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

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-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’ Kaletra.

Informazzjoni ohra dwar Kaletra

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Kaletra fI-20 ta’ Marzu 2001.
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L-EPAR shih ghal Kaletra jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura b’ Kaletra,
aqgra |-fuljett ta’ taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat |-ahhar f 07-2017.
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