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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Victrelis
boceprevir

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta’_aiutzzzjoni (EPAR) ghal Victrelis.
Dan jispjega kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Rriadizm (CHMP) ivvaluta I-medicina
sabiex wasal ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq u r-
rakkomandazzjonijiet tieghu dwar il-kundizzjonijiet ta' uzu aral Victrelis.

X'inhu Victrelis?

Victrelis huwa medicina li fih is-sustanza attiva bwceprevir. Jigi bhala kapsuli (200 mg).

Ghalxiex jintuza Victrelis?

Victrelis jintuza fil-kura ta’ adutti-bivepatite C kronika (fit-tul) tal-genotip 1 (marda tal-fwied minhabba
infezzjoni bil-virus tal-epatite«C).f'Kombinazzjoni ma’ zewg medicini ohra, peginterferon alfa u ribavirin.

Victrelis ghandu jintuza f'pazjenti b’'mard tal-fwied ikkumpensat li ma kinux ircevew kura precedenti
jew li I-kura precedentiitddhhom ma rnexxitx. Mard tal-fwied ikkumpensat huwa meta I-fwied ikollu
hsara izda jkun ghadu rapaci jahdem b’'mod normali.

Il-medicina,tinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib.

Kif jintuz: Victrelis?

II-Kury 0 Victrelis ghandha tinbeda u tigi mmonitorjata minn tabib b’esperjenza fl-immaniggjar tal-
Lnatite C kronika.

Id-doza rrakkomandata hija ta’ erba’ kapsuli tliet darbiet kuljum (total ta’ 12-il kapsula kuljum).
Ghandu jittiehed mal-ikel (ikla jew ikla hafifa). Jekk tittiehed minghajr ikel il-medicina tista’ ma
tahdimx kif suppost.
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Il-pazjenti ghandhom I-ewwel jiehdu I-peginterferon alfa u r-ribavirin ghal erba’ gimghat, u wara jzidu
Victrelis mal-kura sa massimu ta’ 44 gimgha, jiddependi fuq bosta fatturi bhall-kura prec¢edenti tal-
pazjent u r-rizultati tat-testijiet tad-demm wagqt il-kura. Ghal aktar informazzjoni dwar kif ghandek
tuza Victrelis, inkluz il-kombinazzjoni tieghu ma’ peginterferon alfa u ribavirin u t-tul tal-kura, ara s-
sommarju tal-karatteristici tal-prodott (ukoll parti mill-EPAR).

Kif jahdem Victrelis?

Is-sustanza attiva f'Victrelis, il-boceprevir, hija inibitur tal-proteazi. Din timblokka enzima tal-proteazi
msejha HCV NS3, |i tinstab fuq il-virus tal-epatite C tat-tip genotip 1 u hija involuta fir-replikazzjorii
tal-virus. Meta l-enzima tigi mblukkata, il-virus ma jirreplikax b’'mod normali u dan inaqqas ir-rate t’
replikazzjoni, u jghin biex il-virus jigi eliminat.

Kif gie studjat Victrelis?

Ghall-ewwel, |-effetti ta’ Victrelis gew ittestjati f'mudelli sperimentali gabel gew gudjaci fuq il-bniedem.

Saru zewd studji ewlenin li fihom hadu sehem 1,099 pazjent bl-infezzjoni tai-epatite C kronika tal-
genotip 1 u b’'mard tal-fwied ikkumpensat li ma kinux ircevew kura preceten:i u 404 pazjenti li kienu
rcevew kura precedenti. Fiz-zewq studji Victrelis tgabbel ma’ placebo-‘trattament finta). Il-pazjenti
kollha kienu wkoll ircevew il-peginterferon alfa u r-ribavirin. II-mizura elvlenija tal-effikacja kienet in-
numru ta’ pazjenti li ma kellhom I-ebda trac¢ca tal-virus fid-demnidajhhom 24 gimgha wara t-tmiem
tal-kura u ghalhekk setghu jigu kkunsidrati mfejqa.

X'benefi¢c¢ju wera Victrelis matul dawn !sistudji?

Victrelis kien effettiv fil-kura ta’ pazjenti bl-infézzjonntal-epatite C kronika tal-genotip 1 li kienu wkoll
ircevew kura bil-peginterferon alfa u r-ribaviriny Fisistudju fug pazjenti li ma kinux ircevew kura
precedenti, 66% tal-pazjenti li rcevew Victirelis ghal 44 gimgha (242 minn 366) kienu fiequ meta
mgabbla ma’ 38% ta’ dawk li kienu réexen: placebo (137 minn 363).

Fit-tieni studju fug pazjenti li kienuthaaw kura precedenti izda li din ma kinitx irnexxiet, ir-rata ta’ kura
kienet ta’ 67% (107 minn 161)gnai'-pazjenti li rcevew Victrelis ghal 44 gimgha meta mgabbla ma’
21% (17 minn 80) ta’ dawili'scexew placebo.

Victrelis intwera li kien pieoinaifettiv f'xi pazjenti li I-kura taghhom kienet tqassret wara testijiet tad-
demm li wrew li ma Jdeitx iemm tracci tal-virus fid-demm taghhom.

X’inhu r-riskjunassocjat ma’ Victrelis?

Victrelis ffimisien mal-peginterferon alfa and r-ribavirin jista’ jwassal ghal rata oghla ta’ anemija (ghadd
baxx tacycelioli tad-demm homor) minn dik |i tidher waqt kura bil-peginterferon u r-ribavirin
wefiidtion. L-aktar effetti sekondarji komuni ohra b'Victrelis huma ghejja, nawzja (thossok ma tiflahx),
(gighsca’ ras u disgewzja (disturbi fit-toghma). Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji kollha rrappurtati
b'Victrelis ara |-fuljett ta’ taghrif.

Victrelis ma ghandux jintuza minn persuni li jistghu jkunu ipersensittivi (allergici) ghall-boceprevir jew
ghal xi ingredjent iehor tieghu. Ma ghandux jintuza fuq pazjenti bl-epatite awtoimmuni (epatite
kkawzata minn disturb fis-sistema immuni) jew fuq nisa tqal. Victrelis jista’ jnagqas ir-rata li biha certi
medicini jitkissru fil-fwied. Dawn il-medicini jistghu jkunu ta’ hsara f'livelli gholjin fid-demm u huwa
importanti li tevita milli tehodhom waqt li tkun ged tiehu Victrelis. Ghal-lista ta’ dawn il-medicini, ara s-
sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott (parti wkoll mill-EPAR).
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Ghaliex gie approvat Victrelis?

Is-CHMP innota |li ffkombinazzjoni ma’ peginterferon alfa u ribavirin, Victrelis izid b'mod sinifikanti n-
numru ta’ pazjenti li fiequ mill-infezzjoni tal-epatite C kronika. Dan kien titjib importanti fuq ir-rizultati
li kienu dehru bil-kombinazzjoni tal-peginterferon alfa u r-ribavirin biss. Iz-zieda ewlenija fl-effetti
sekondarji li dehru meta Victrelis zdied mal-kura kienet I-anemija. Madankollu, il-Kumitat iddecieda i |-
benefi¢cji tal-medicina ghelbu r-riskji taghha u rrakkomanda li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid
fis-sug.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi assigurat I-uzu bla periklu ta’ Victrelis®

Il-kumpanija li taghmel Victrelis ghandha tizgura li t-tobba kollha li huma mistennija li jippreSkrivt’|-
medicina jigu pprovduti b’pakkett edukattiv li jkun fih informazzjoni dettaljata dwar il-medichway, inkluz
informazzjoni dwar ir-riskju tal-anemija u |-effetti sekondarji ohra.

Taghrif iehor fuq Victrelis

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal Victral's valida fl-Unjoni Ewropea
kollha fit-18 ta’ Lulju 2011.

L-EPAR shih ghal Victrelis jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: emu.etropa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Ghal aktar inforimaszjoni rigward il-kura b'Victrelis,
agra I-fuljett ta' taghrif (huwa parti wkoll mill-EPAR) jew ikkutattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat |-ahhar f'07-2012.

Victrelis
Pagna 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002332/human_med_001464.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
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