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Viread (tenofovir disoproksil)
Harsa generali lejn Viread u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Viread u ghal xiex jintuza?

Viread huwa medicina li tintuza ghall-kura ta’ pazjenti minn sentejn ‘il fuq infettati bil-virus tal-
immunodefi¢jenza umana tat-tip 1 (HIV 1), virus li jikkawza s-sindrome tal-immunodefi¢jenza
akkwizita (AIDS). Viread jintuza f’kombinazzjoni ma’” medicini ohra kontra I-HIV. Fit-tfal u fl-
adolexxenti jintuza biss f'pazjenti li ma jistghux jigu kkurati b’inibituri nukleotidici ta’ traskriptazi
inversa (NRTI) tal-ewwel linja. Ghal pazjenti li kienu hadu gabel medicini ghall-kura tal-infezzjoni tal-
HIV, it-tobba ghandhom jippreskrivu Viread biss ladarba jkunu harsu lejn il-medicini antivirali li I-
pazjent ikun ha gabel jew il-probabbilta li I-virus jirrispondi ghal medicini antivirali.

Viread jintuza wkoll ghall-kura ta’ infezzjoni kronika (fit-tul) tal-virus tal-epatite B fl-adulti u fit-tfal
minn sentejn ‘il fuq li I-fwied taghhom saritlu I-hsara izda li jkun ghadu jiffunzjona tajjeb (mard tal-
fwied ikkumpensat). Fl-adulti, jista’ jintuza wkoll f'dawk il-pazjenti li I-fwied taghhom saritlu I-hsara u
ma jkunx ged jiffunzjona tajjeb (mard tal-fwied dekumpensat) u f'dawk il-pazjenti li ma jirrispondux
ghall-kura b’lamivudina (medicina ohra kontra I-epatite B).

Viread fih is-sustanza attiva tenofovir disproksil.
Kif jintuza Viread?

Viread jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u I-kura ghandha tinbeda minn tabib li jkollu esperjenza fil-
kura ta’ infezzjoni tal-HIV jew tal-epatite B kronika. Viread, li jigi bhala pilloli u bhala granuli, jittiehed
darba kuljum mal-ikel. Jista’ jkun li d-doza tkun tehtieg li tithagqas jew li I-medicina tinghata ingas ta’
spiss f'pazjenti bi tnaqqis moderat jew sever fil-funzjoni tal-kliewi. Ghal iktar informazzjoni dwar |-uzu
ta’ Viread, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Viread?

Is-sustanza attiva f'Viread, it-tenofovir disoproksil, hi “prodroga” li fil-gisem tinbidel f'tenofovir.

Tenofovir huwa inibitur nukleotidiku tat-transkriptazi inversa (NRTI). Fl-infezzjoni tal-HIV, jimblokka I-
attivita tat-transkriptazi inversa, enzima prodotta mill-HIV li thallih jinfetta ¢-celluli u jipproduci aktar
viruses. Viread, mehud flimkien ma’ medicini antivirali ohrajn, inagqas l-ammont ta’ HIV fid-demm u
jzommu f'livell baxx. Viread ma jfejjagx infezzjoni tal-HIV jew I-AIDS, izda jista’ jtawwal iz-zmien gabel
ma ssir hsara lis-sistema immunitarja u I-izvilupp ta’ infezzjonijiet u mard marbut mal-AIDS.
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Tenofovir jinterferixxi wkoll mal-azzjoni ta’ enzima prodotta mill-virus tal-epatite B li tissejjah
polimerazi tad-DNA, li hija involuta fil-formazzjoni ta’ DNA virali. Viread iwaqgaf lill-virus jipproduci d-
DNA u ma jhallihx jimmultiplika u jinfirex.

X’inhuma |I-beneficcji ta’ Viread li hargu mill-istudji?
HIV

Ghall-kura tal-HIV, Viread kien aktar effettiv mill-placebo (kura finta) meta mizjud ma’ kura ezistenti.
Zewg studji li involvew 741 adult infettat bl-HIV urew li Viread irrizulta fi tnaqqis fil-livelli tal-HIV fid-
demm (taghbija virali) ta’ madwar 75 % wara 4 gimghat u wara 24 gimgha, meta mqgabbel ma’ zieda
zghira jew tnaqgqis fit-taghbija virali ta’ madwar 5 % fil-pazjenti li kienu ged jiehdu I-plac¢ebo. Fit-tielet
studju, Viread kien effettiv dags medicina ohra stavudina, meta mizjud ma’ lamivudina u efavirenz.
Ghadd simili ta’ pazjenti fil-gruppi ta’ Viread u stavudina kellhom taghbijiet virali taht 400 kopja/ml
wara 48 gimgha.

Studju li sar fug 87 adoloxxenti (minn 12 sa 18-il sena) investiga |l-effetti taz-zieda ta’ Viread ma’ kura
ezistenti. Ghalkemm ma wera |I-ebda benefi¢cju li jizdied Viread ma’ kura ezistenti meta mgabbel maz-
zieda ta’ placebo, Viread ipproduca livelli simili tas-sustanza attiva fil-gisem meta mqabbel mal-adulti,
u gie deciz li r-rizultati kienu influwenzati mit-tip ta’ pazjenti inkluzi fil-grupp Viread.

Studju fuq 97 tifel u tifla (minn sentejn sa 12-il sena) ikkurati bi stavudina jew zidovudina, gabbel I-
effetti tal-bdil tal-kura taghhom ghal Viread bit-tkomplija tal-kura prec¢edenti. Huwa wera li |-
maggoranza ta’ dawk li bidlu I-kura minn stavudina jew zidovudina zammew il-livelli baxxi taghhom
tal-HIV fid-demm fuq Viread (83 % tat-tfal fil-grupp Viread u 92 % ta’ dawk ta’ stavudina jew
zidovudina kellhom taghbijiet virali ta’ ingas minn 400 kopja/ml wara 48 gimgha).

Epatite B

Ghall-kura tal-epatite B, zewq studji li involvew 641 pazjent adult gabblu Viread ma’ medicina ohra,
adefovir dipivoksil. Wiehed minn dawn I-istudji kien jinvolvi pazjenti bl-epatite B b’*HBeAg negattiva’,
tip li huwa aktar difficli li jigi kkurat, filwaqt li I-iehor kien jinvolvi I-epatite B b"HBeAg pozittiva’ aktar
komuni. Wara 48 gimgha, 71 % tal-pazjenti b’HBeAg negattiva u 67 % tal-pazjenti b’HBeAg pozittiva li
hadu Viread kellhom rispons komplet ghall-kura, meta mgabbla ma’ 49 % u 12 %, rispettivament, tal-
pazjenti li kienu ged jiehdu adefovir dipivoksil.

Fit-tielet studju li involva 112-il adult li I-fwied taghhom kien waqaf jahdem kif suppost (mard tal-fwied
dekompensat), Viread tgabbel ma’ entekavir u kura ta’ kombinazzjoni ta’ Viread u emtric¢itabina. B‘'mod
generali, 70 % tal-pazjenti li kienu ged jiehdu Viread jew entekavir kellhom taghbija virali ta’ ingas
minn 400 kopja/ml. I¢-cifra ghall-kura ta’ kombinazzjoni ta’ Viread u emtricitabina kienet ta’ 88 9%. Ir-
raba’ studju, li involva 280 adult li ma rrispondewx ghall-kura b’lamivudina, gabbel Viread wahdu ma’
kura ta’ kombinazzjoni ta’ Viread u emtric¢itabina. 89 % tal-pazjenti li kienu ged jiehdu Viread kellhom
taghbija virali ta’ ingas minn 400 kopja/ml wara 96 gimgha ta’ kura, meta mgabbla ma’ 86 % tal-
pazjenti li hadu I-kura ta’ kombinazzjoni ta’ Viread u emtricitabina.

Studju 106 adolexxenti bl-epatite B b’'HBeAg negattiva jew epatite B b’'HBeAg pozittiva gabblu Viread
ma’ pla¢ebo u sabu li fi 88 % tal-pazjenti li kienu ged jiehdu Viread it-taghbija virali naggset ghal ingas
minn 400 kopja/ml wara 72 gimgha meta mgabbla ma’ 0 % ta’ dawk li kienu ged jiehdu I-placebo. Fi
studju 89 tifel u tifla li kellhom bejn sentejn u 12-il sena r-rizultati kienu simili: 7 % tal-pazjenti li
geghdin fuqg Viread kellhom taghbija viralimnaqqgsa ghal ingas minn 400 kopja/ml wara 48 gimgha
meta mgabbla ma’ 7 % tal-pazjenti fuq il-placebo.



X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Viread?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b'Viread (li dehru f’aktar minn pazjent 1 minn kull 10) huma nawzja
(thossok ma tiflahx), rimettar, dijarea, sturdament, ipofosfatemija (livelli baxxi ta’ fosfat fid-demm),
raxx u astenja (dghufija) . Kazijiet rari ta’ problemi serji fil-kliewi dehru wkoll f'pazjenti kkurati
b’Viread. Barra minn hekk, Viread jista’ jikkawza tnaqqis fid-densita tal-ghadam. Ghal-lista shiha tal-
effetti sekondariji u r-restrizzjonijiet b’Viread, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex Viread gie awtorizzat fl-UE?
L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢¢ji ta’ Viread huma akbar mir-riskji tieghu u li
jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Viread?
ll-kumpanija li tgieghed Viread fis-suq ser tizgura li t-tobba kollha li huma mistennija jippreskrivu jew

juzaw Viread fit-tfal jinghataw materjal edukattiv li jkun fih informazzjoni importanti dwar is-sigurta,
partikolarment dwar ir-riskji u I-prekawzjonijiet relatati mal-funzjoni tal-kliewi u I-ghadam.

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
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’ Viread.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta' Viread hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b’Viread huma evalwati bir-reqqa u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Viread:

Viread ircieva awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suqg valida fl-UE kollha fil-5 ta’ Frar 2002.

Aktar informazzjoni dwar Viread tinstab fis-sit elettroniku tal-
Agenzija: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/viread.

Din il-harsa generali giet aggornata I-ahhar f'03-2019.
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