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Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew tg’ ¥a zzjoni (EPAR). Dan jispjega
kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHN%‘ luta I-medicina sabiex wasal
ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtorizzazzjoni ghat—@ fis-suq u r-rakkomandazzjonijiet

tieghu dwar il-kondizzjonijiet ta' uzu ghal Viracept. ’Q

4

X'inhu Viracept?
Viracept hu medicina li fiha s-sustanza attiva E@ﬁigi fi trab orali (50 mg f'kull gramma) u
f'pilloli (250 mg). .\<\

limkien ma' medicini ohra fit-trattament ta' adulti, adolexxenti
infettati bil-virus uman tal-immunodeficenzja (HIV1), virus li
deficenzja akkwizita (AIDS).

Ghal xiex jintuza Viracept?
<

Viracept hu medicina antivirali‘.
jew tfal ikbar minn tliet snin #&j
jikkawza s-sindromu mill-im

It-tobba ghandhom jip @vu Viracept biss lil pazjenti li jkunu hadu medicini mill-istess klassi ta'
Viracept (inibituri ta eazi) wara li jkunu analizzaw x'medicini kien ha I-pazjent u I-probabilita li I-

virus jirrispond%ﬂ—mediéina.
II-medicin t@e biss b'ricetta ta’ tabib.
Kif { a Viracept?

Q?ttament b'Viracept ghandu jinbeda minn tabib li jkollu I-esperjenza fit-trattament tal-infezzjoni

tal-HIV. Ghal pazjenti ikbar minn 13-il sena, id-doza ta' Viracept rakkomandata hi 1,250 mg darbtejn
kuljum jew 750 mg tliet darbiet kuljum, mehuda mal-ikel. Id-doza ghat-tfal ta' bejn tlieta u 13-il sena
tiddependi minn kemm ikunu jiznu. Fil-kaz tal-pazjenti li ma jkunux jistghu jibilghu pilloli, il-pilloli ta'

Viracept jistghu jinhallu fl-ilma jew inkella jintuza t-trab. F’pazjenti li jkollhom problemi fil-fwied jew
fil-kliewi Viracept ghandu jintuza b'kawtela. Ghal aktar informazzjoni, ara I-fuljett ta’ taghrif.
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Kif jahdem Viracept?

Is-sustanza attiva f'Viracept, in-nelfinavir, hija inibitur tal-proteazi. Timblokka enzima li tissejjah
proteazi li ghandha sehem fir-riproduzzjoni tal-HIV. Meta I-enzima tigi mblukkata, il-virus ma
jirriproducix ruhu bhas-soltu, u dan inaggas il-firxa tal-infezzjoni. Meta mehud flimkien ma' medicina
antivirali ohra Viracept inagqas I-ammont tal-HIV fid-demm u jzommu f'livell baxx. Viracept ma
jfejjagx l-infezzjoni tal-HIV jew I-AIDS, izda jista' jtawwal iz-zmien sa ma tibda ssir il-hsara fis-sistema
immunitarja u sa ma jibdew jizviluppaw infezzjonijiet u mardiet marbuta mal-AIDS.

Kif gie studjat Viracept? (5\'
b

Viracept gie studjat flimkien ma' medicini antivirali ohra f'zewg studji ewlenin |li fihom had’u

605 pazjenti li kienu ghalqu t-13-il sena jew iktar u li kienu infettati bl-HIV. Fl-ewwel stu \ fracept u
I-istavudina (medicina antivirali ohra) flimkien tqabblu mal-istavudina wahdidha fi 30 jenti |i gatt
ma kienu hadu l-istavudina jew xi inibitur tal-proteazi. Fit-tieni studju, it-tahlita ta’& pt maz-
zidovudina u mal-lamivudina (medicini antivirali ohra) tgabblet mat-tahlita ta2-@dina ul-
lamivudina f'297 pazjent (li gatt ma kienu hadu medicini kontra I-infezzjoni t@[
effikacja kien il-bidla fil-livelli tal-HIV fid-demm (taghbija virali) u I-bidla flegh
demm (ghadd tac-celloli CD4). 1¢-celloli T CD4 huma ¢elloli tad-demm .J‘ﬁ'\
glieda kontra I-infezzjonijiet, imma li jingatlu mill-HIV. &

. Il-kejl ewlieni tal-
tac-celloli-T CD4 fid-
i huma importanti fil-

Tliet studji gabblu I-effika¢ja tad-dozi ta' Viracept mehud darbt@; iet darbiet kuljum, flimkien mal-
istavudina u I-lamivudina f'635 pazjent. #afna minn dawn @ ti ma kinux hadu inibituri tal-
proteazi fl-imghoddi. Viracept gie studjat ukoll f'37 tife{ u@

X'benefi¢c¢ju wera Viracept f'dawn I-i@ii?

L g
Meta mhallat ma’ medicini antivirali ohra Vkac\\ﬁien iktar effikac¢i mill-medicini li tgabbel maghhom
fiz-zewq studji ewlenin. Wara 24 gimgha, ragun mal-medicini li tgabbel maghhom, Viracept
wassal ghal zieda fit-tnaqqis tat-taghbiji li u zidiet fl-ghadd tac-celloli CD4. Ma kienx hemm
differenzi bejn iz-zewg dozi ta' ViraceDt.N\sit-tieni studju, it-taghbijiet virali nagsu b'iktar minn 99% fil-

pazjenti li kienu ged jiehdu d-Qo@b a ta’ Viracept, apparagun ma’ 95% f'dawk li kienu ged jiehdu I-
medicini li tgabbel maghhom? \ d tac-celloli CD4 zdiedu b'150 u 95 cellola/mm3 rispettivament.
Viracept wassal ghal thaq ili fit-taghbija virali kemm meta ttiehed darbtejn kuljum u kemm meta
ttiehed tliet darbiet k L-istudju fit-tfal wera li I-medicina pproduciet livelli simili tas-sustanza
attiva fid-demm fit-t fl-adulti, b’effetti sekondarji u b'effikacja simili.

X'inhu r-r@n assoc¢jat ma’ Viracept?

L-iktar ekondarju komuni b'Viracept (li deher f'iktar minn pazjent wiehed minn kull ghaxra)
h rrea. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji rrappurtati b'Viracept, ara I-fuljett ta' taghrif.

cept m'ghandux jintuza minn persuni li jkunu allergic¢i ghan-nelfinavir jew ghal xi sustanza ohra
tieghu. Viracept m'ghandux jintuza minn pazjenti li jkunu ged jiehdu dawn il-medicini:

e ir-rifampicina (uzata fil-kura tat-tuberkulozi);
e il-fexfiex tar-raba’ (St John’s wort - preparazzjoni erbali uzata fil-kura tad-depressjoni);
e |-omeprazolu (uzat biex inaqqgas I-livelli tal-acidita fl-istonku);

e medicini li jitkissru bl-istess mod ta' Viracept u li jaghmlu |-hsara meta I-livelli taghhom fid-demm
ikunu gholja. Ghal-lista shiha ta’ dawn il-medicini, ara I-fuljett ta’ taghrif.
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F'pazjenti li jiehdu Viracept, it-tobba ghandhom jikkunsidraw I-uzu ta’ alternattivi ghall-medicini li
jhaffu t-tkissir ta’ Viracept, bhall-fenobarbital u I-karbamazepina (uzati fit-trattament tal-epilessija).
Meta Viracept jinghata ma' medicini ohra, dan ghandu jsir b'kawtela. Ghad-dettalji kollha ara I-fuljett
tat-taghrif.

Ghaliex gie approvat Viracept?

Is-CHMP iddecieda li Viracept igib iktar benefi¢cji milli riskji meta jintuza flimkien ma' sustanzi
antiretrovirali ohra fit-trattament ta' adulti, adolexxenti u tfal li ghalqu t-tliet snin. II-Kumitat

irrakkomanda li I-medicina tinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq. ®\'
Taghrif iehor dwar Viracept . /\;\/

II-Kkummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal Viracept valida &ni Ewropea
kollha fit-22 ta’ Jannar 1998.

L-EPAR shih ghal Viracept jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa. medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Ghal aktar informazzjoni rig il-kura b'Viracept,
agra I-fuljett ta' taghrif (huwa parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja Iit—ta;‘ﬁiew lill-ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f08-2011. t
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000164/human_med_001140.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000164/human_med_001140.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124



