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RAPPORT PUBBLIKU EWROPEW TA’ VALUTAZZJONI (EPAR)
VISTIDE

Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta’ Valutazzjoni (EPAR).
Jispjega kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvaluta I-
istudji mwettqa, sabiex jasal ghar-rakkomandazzjonijiet tieghu dwar kif tintuza lI-medic¢ina.

Jekk tehtieg aktar informazzjoni dwar il-kundizzjoni medika tieghek jew it-trattament tieghek,
aqra I-Fuljett ta’ Taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.
Jekk tixtieq aktar informazzjoni relatata mar-rakkomandazzjonijiet tas-CHMP, aqra d-
Diskussjoni Xjentifika (parti wkoll mill-EPAR).

X’inhu Vistide?
Vistide huwa koncentrat 1i jithallat biex isir f’soluzzjoni ghall-infuzjoni (dripp fil-vina). Fih is-
sustanza attiva cidofovir (75 mg/ml).

Ghal xiex jintuza Vistide?

Vistide jintuza fit-trattament tar-retinite minn ¢itomegalovirus (CMYV), infezzjoni virali tar-retina (il-
membrana sensittiva ghad-dawl li tiksi l-parti I-aktar ta’ gewwa tal-ghajn). Din il-marda tista’ twassal
ghat-telf fil-vista. Vistide jintuza fil-pazjenti bis-sindromu minn immunodefi¢jenza akkwizita (AIDS)
li ma jbatux minn mard fil-kliewi. Din il-medi¢ina ghandha tintuza biss jekk mhuwiex possibbli t-
trattament b’medicini ohra.

Il-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta tat-tabib.

Kif jintuza Vistide?

It-terapija b’ Vistide ghandha tigi preskritta minn tabib b’esperjenza fit-trattament tal-infezzjoni tal-
virus tal-immunodefi¢jenza umana (HIV). Qabel ma jinghata Vistide, jehtieg li I-kliewi tal-pazjent
jigu kkontrollati, billi I-medi¢ina ma ghandhiex tinghata lill-pazjenti b’mard renali. Matul il-fazi ta’
‘induzzjoni’, jinghatw 5 mg Vistide ghal kull kilo tal-piz tal-gisem permezz ta’ infuzjoni ghal siegha
wahda, darba fil-gimgha ghall-ewwel gimaghtejn. Imbaghad, fil-fazi ta’ ‘manteniment’, il-medi¢ina
tinghata darba kull gimaghtejn. It-terapija titkompla ghat-tul ta’ Zmien rakkomandat mil-linji gwida
lokali dwar it-trattament tal-pazjenti b’infezzjoni mill-HIV.

Biex ir-riskju ta’ hsara fil-kliewi jitnaqqas, il-pazjenti ghandhom jiehdu medic¢ina ohra wkoll li jisimha
probenecid (2 g tliet sighat qabel l-infuzjoni, imbaghad 1 g saghtejn u tmien sighat wara l-infuzjoni), u
jir¢ievu infuzjoni ta’ litru soluzzjoni salina siegha gabel I-infuzjoni ta’ Vistide. Il-probenecid jintuza
ghall-prevenzjoni tal-akkumulu ta’ cidofovir fil-kliew1i, filwaqt li s-soluzzjoni salina sservi biex
tipprevjeni d-dizidratazzjoni.

Kif jahdem Vistide?

Is-sustanza attiva f’Vistide, cidofovir, hija medic¢ina antivirali tal-klassi tal-‘analogi nukleosidi¢i’ li
timblokka l-attivita tal-enzimi li jissejhu ‘DNA polomerazi’ fis-CMV, uzat mill-virus ghall-
produzzjoni tad-DNA. Meta l-virus ma jkunx jista’ jipproduc¢i d-DNA, ma jistax jirriprodu¢i ruhu u
dan inaqqas ir-ritmu tat-tifrix tal-infezzjoni.
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Kif gie studjat Vistide?

L-effetti ta’ Vistide fil-pazjenti morda bl-AIDS bir-retinite minn CMV gew ezaminati minn studju fuq
it-trattament u minn studju fuq il-manteniment. L-istudju fuq it-trattament, imwettaq fuq 48 pazjent li
ma kinux gew ittrattati qabel bl-ebda medic¢ina ghar-retinite minn CMV, qabbel l-effetti ta’ Vistide
mal-kazijiet 1i fihom ma kienet giet adottata l-ebda terapija. L-istudju fuq il-manteniment qabbel zewg
dozaggi ta’ manteniment ta’ Vistide (5 u 3 mg/kg tal-piz tal-gisem) fuq 100 pazjent li ma baqghux
jirrispondu ghal medicini ohra kontra r-retinite minn CMV (ganciclovir jew foscarnet) jew li ma
setghux jihduhom. Fiz-zewg studji, il-kejl ewlieni tal-effikacja kien iz-zmien li ghadda qabel I-
aggravar tal-marda.

Liema benefi¢¢ju wera Vistide waqt l-istudji mwettqa?

Fl-istudju fuq it-trattament, Vistide kien iktar effikaci meta mqabbel mal-kazijiet minghajr trattament.
Fil-pazjenti ttrattati b’ Vistide ir-retinite minn CMV aggravat wara medja ta’ 120 jum, filwaqt li I-
pazjenti li ma réevew l-ebda trattament il-marda aggravat wara 22 jum. Fl-istudju fuq il-manteniment
id-dozagg ta’ 5 mg/kg kien iktar effika¢i mid-dozagg ta’ 3 mg/kg (rispettivament 115 u 49 jum).

X’inhu r-riskju asso¢jat ma’ Vistide?

L-effetti sekondarji l-aktar komuni b’ Vistide (li dehru f’iktar minn pazjent 1 minn 10) kienu
newtropenija (ghadd baxx ta' ¢elluli tad-demm bojod), ugigh ta’ ras, nawzea (dardir), remettar,
alopecja (telf ta’ xaghar), raxx, proteinurja (prezenza ta’ proteini fl-awrina), zieda fil-livell tal-
kreatinina fid-demm (prodott ta’ skart tal-muskoli), astenija (debbulizza) u deni. Ghal-lista shiha tal-
effetti sekondarji rrappurtati b’ Vistide, ara I-Fuljett ta’ Taghrif.

Vistide ma ghandux jintuza f’persuni li jistghu jkunu ipersensittivi (allergici) ghal cidofovir jew ghal
xi sustanza ohra tieghu. Minbarra dan, ma ghandux jintuza fil-pazjenti b’mard fil-kliewi jew f’kura
b’medicini ohra li jistghu jkunu ta’ hsara ghall-kliewi, jew fil-pazjenti li ma jistghux jiehdu probenecid
jew medicini ohra li fihom il-kubrit. Vistide ma ghandux jigi injettat direttament fl-ghajn.

Ghaliex gie approvat Vistide?

[I-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) iddecieda li I-beneficcji ta’
Vistide huma ikbar mir-riskji tieghu fit-trattament tar-retinite minn CMC fil-pazjenti bl-AIDS u
minghajr mard renali. [1-Kumitat irrakkomanda li Vistide jinghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-
suq.

Aktar taghrif dwar Vistide:

[I-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Vistide fit-23 ta’ April 1997. L-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq giet mgedda fit-23 ta’ April 2002

u fit-23 ta’ April 2007. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq huwa Gilead Sciences
International.

L-EPAR shih dwar Vistide jista’ jigi kkonsultat hawn.

Dan is-sommarju gie aggornat l-ahhar fi: 01-2009.
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