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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Stelara
ustekinumab

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

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

X’inhu Stelara u ghal xiex jintuza?

Stelara huwa medic¢ina uzata ghall-kura tal-mard li gej:

e psorijazi bil-qoxra minn moderata sa severa (marda li tikkawza rgajja' homor bil-gxur fuq il-gilda).
Jintuza fuq adulti u tfal ta' aktar minn 12-il sena li I-kundizzjoni taghhom ma kellhiex rispons ghal
kuri sistemici (fuq il-gisem kollu) ohrajn ghall-psorijazi, bhac-ciklosporina, il-metrotressat jew il-
PUVA (psoralen ultravjola-A) jew li ma jistghux juzawhom. II-PUVA huwa tip ta’ kura fejn il-pazjent
jircievi medicina li fiha kompost imsejjah ‘psoralen’ gabel ma jigi espost ghal dawl ultravjola.

e |-artrite psorjatika attiva (inffammazzjoni fil-gogi marbuta mal-psorijazi) fl-adulti, meta I-
kundizzjoni ma kellhiex rispons tajjeb bizzejjed ghal kuri ohra li jissejhu 'medicini antirewmatici li
jimmodifikaw il-marda' (DMARDs). Stelara jista’ jintuza wahdu jew flimkien mal-metrotressat
(DMARD);

¢ marda ta' Crohn minn moderata sa severa (marda li tikkawza inffammazzjoni fl-imsaren) f'adulti li
I-kundizzjoni taghhom ma kellhiex rispons tajjeb bizzejjed ghal kuri ohrajn ghall-marda ta' Crohn
jew li ma jistghux jircievu kuri bhal dawn.

Stelara fih is-sustanza attiva ustekinumab.
Kif jintuza Stelara?

Stelara jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u ghandu jinghata biss taht is-supervizjoni ta’ tabib
esperjenzat fid-dijanjozi u I-kura tal-mard li ghalihom jintuza Stelara.
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Stelara jigi bhala soluzzjoni ghall-injezzjoni (45 u 90 mg) f'kunjetti jew siringi mimlija lesti u bhala
konc¢entrat (130 mg) biex isir f'soluzzjoni ghall-infuzjoni (dripp) fil-vina.

F'kaz ta' psorijazi bil-qoxra u artrite psorjatika, Stelara jinghata bhala injezzjoni taht il-gilda. Ghall-
adulti d-doza regolari hija 45 mg, filwaqt li d-doza ghat-tfal tiddependi mill-piz tal-gisem. L-ewwel
injezzjoni tigi segwita minn injezzjoni ohra erba’ gimghat wara, imbaghad injezzjoni kull 12-il gimgha.
Pazjenti li jiznu aktar minn 100 kg ghandhom jinghataw Stelara f'dozi ta’ 90 mg ghal psorijazi u dan
ghandu jitqgies ukoll ghall-artrite psorjatika.

F'kaz tal-marda ta' Crohn il-kura tinbeda bil-kon¢éentrat ta' Stelara. L-infuzjoni ddum minn tal-inqas
siegha u d-doza tiddependi mill-piz tal-gisem tal-pazjent. Tmien gimghat wara I-ewwel infuzjoni, il-
pazjenti ghandhom jircievu 90 mg Stelara permezz ta' injezzjoni taht il-gilda. Imbaghad il-pazjenti
jkomplu bi Stelara li jinghata taht il-gilda kull 8 gimghat jew 12-il gimgha skont ir-rispons ghall-kura.

Il-pazjenti jew min jiehu hsiebhom jistghu jinjettaw Stelara taht il-gilda ladarba jkunu gew imharrga,
jekk it-tabib taghhom jahseb li dan ikun xierag. Ghal iktar informazzjoni, ara I-fuljett ta' taghrif.

Kif jahdem Stelara?

Is-sustanza attiva fi Stelara, |-ustekinumab, hija antikorp monoklonali. Antikorp monoklonali huwa tip
ta' proteina li gie ddisinjat sabiex jaghraf u jehel ma' struttura specifika (imsejha antigen) fil-gisem. L-
ustekinumab tehel ma’ zewg citokini (molekuli messaggiera) fis-sistema immunitarja msejha
interleukin-12 u interleukin-23. Dawn i¢-c¢itokini huma involuti fl-infjammazzjoni u processi ohra li
huma importanti fil-psorijazi, |-artrite psorjatika u I-marda ta' Crohn. Billi timblokka I-attivita taghhom,
I-ustekinumab tnaqqas I-attivita tas-sistema immunitarja u s-sintomi tal-marda.

X’inhuma I-beneficcji ta” Stelara li hargu mill-istudji?

Psorijazi bil-qoxra

Fil-kura ta’ psorijazi bil-qoxra minn moderata sa severa, Stelara tgabbel ma’ placebo (kura finta)
f'zewg studji ewlenin li involvew total ta’ 1,996 adult b'din il-kundizzjoni. F'aktar minn nofs dawn il-
pazjenti kuri ohra ghall-psorijazi ma kinux irnexxew jew il-pazjenti ma setghux jircevuhom. Il-kejl
ewlieni tal-effikacja kien I-ghadd ta’ pazjenti li *kellhom rispons’ ghall-kura wara 12-il gimgha, li fisser li
I-puntegg tas-sintomi tjieb b’75% jew aktar. Stelara kien aktar effettiv mill-placebo fit-titjib tas-sintomi
tal-psorijazi bil-qoxra. Meta wiehed ihares lejn ir-rizultati taz-zewg studji ewlenin fuq l-adulti mehudin
flimkien, madwar 69% tal-pazjenti li kienu ged jircievu Stelara kellhom rispons ghall-kura wara 12-il
gimgha, meta mqgabbla ma’ madwar 3% tal-pazjenti li kienu ged jirc¢ievu placebo.

Sussegwentement il-kumpanija pprovdiet ir-rizultati fug terminu itwal tal-istudji (wara 5 snin ta’ kura),
u r-rizultati ta’ studju li jgabbel Stelara ma’ etanercept (medicina ohra ghall-psorijazi). Ir-rizultati fuq
terminu itwal urew li b'kura kontinwa, ir-rispons ghal Stelara jinzamm ghall-ingas ghal 5 snin. L-istudju
komparattiv wera li Stelara huwa aktar effettiv minn etanersept wara 12-il gimgha ta’ kura.

Studju iehor hares ukoll lejn 110 tifel u tifla li kienu jbatu minn psorijazi bil-goxra minn moderata sa
severa li kellhom bejn 12 u 18-il sena. It-tfal inghataw placebo jew Stelara u I-kejl ewlieni tal-effikacja
kien I-ghadd ta’ pazjenti li kellhom rispons ghall-kura wara 12-il gimgha kif muri minn titjib fil-puntegg
tas-sintomi. Madwar 69% tat-tfal (25 minn 36) li nghataw Stelara kellhom rispons, meta mqgabbla ma'
5% tal-pazjenti li nghataw placebo (2 minn 37).
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Artrite psorjatika

Fil-kura tal-artrite psorjatika attiva, Stelara tgabbel ma’ pla¢ebo f’zewg studji ewlenin li involvew total
ta' 927 adult b’din il-kundizzjoni u li ma kellhomx rispons adegwat b'kuri prec¢edenti. Fiz-zewg studji |-
kejl ewlieni tal-effikacja kien I-ghadd ta’ pazjenti li kellhom rispons ghall-kura wara 24 gimgha kif muri
minn titjib fil-puntegg tas-sintomi. Fl-ewwel studju, madwar 42% ta’ dawk li nghataw Stelara 45 mg u
50% ta’ dawk li nghataw 90 mg kellhom rispons meta mgabbla ma’ 23% ta’ dawk li nghataw placebo.
Fit-tieni studju, madwar 44% ta’ dawk li nghataw wahda miz-zewq dozi ta’ Stelara kellhom rispons,
meta mqgabbla ma’ 20% ta’ dawk li nghataw placebo.

Marda ta' Crohn

Fil-kura tal-marda ta' Crohn, Stelara (koncentrat ghall-infuzjoni) tgabbel ma' placebo f'zewgd studji
ewlenin li involvew 1,396 pazjenti b'marda attiva minn moderata sa severa. Fiz-zewq studji I-kejl
ewlieni tal-effikacja kien I-ghadd ta’ pazjenti li kellhom rispons ghall-kura 6 gimghat wara I-injezzjoni
kif muri minn titjib fil-puntegg tas-sintomi. Fl-ewwel studju, madwar 34% tal-pazjenti li r¢evew Stelara
(f'doza kkalkulata abbazi tal-piz tal-gisem) kellhom rispons ghall-kura meta mgabbla ma' 21% tal-
pazjenti li nghataw placebo. Fit-tieni studju ¢-Cifri kienu 56% ghal Stelara u 29% ghal placebo.

Xi whud mill-pazjenti miz-zewq studji ewlenin waslu biex jircievu Stelara (injezzjoni taht il-gilda) kull 8
gimghat jew 12-il gimgha, jew placebo. Wara 44 gimgha mill-bidu tal-kura permezz ta' injezzjoni taht
il-gilda, 53% tal-pazjenti li hadu Stelara kull 8 gimghat u 49% tal-pazjenti li hadu Stelara kull 12-il
gimgha kellhom tnaqgqis sinifikanti fis-sintomi tal-marda ta' Crohn, meta mgabbla ma' 36% tal-pazjenti
li hadu placebo.

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

L-effetti sekondarji I-aktar komuni bi Stelara (li dehru f'aktar minn 5 % tal-pazjenti waqt provi klinici)
huma wgigh ta’ ras u faringite nazali (infflammazzjoni tal-imnieher u I-gerzuma). Il-bi¢¢a I-kbira kienu
megqjusa bhala hfief u ma kinux jehtiegu li titwaqqaf il-kura. L-effett sekondarju I-aktar serju li gie
rrapportat bi Stelara kien ipersensittivita serja (reazzjoni allergika). Ghal-lista shiha tal-effetti
sekondarji kollha rrapportati bi Stelara, ara I-fuljett ta' taghrif.

Stelara m’ghandhux jintuza fuq pazjenti li ghandhom infezzjoni attiva li t-tabib igis importanti. Ghal-
lista shiha tar-restrizzjonijiet, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex gie approvat Stelara?

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-Agenzija ddecieda li [-beneficcji
ta’ Stelara huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jkun approvat ghall-uzu fl-UE.

Is-CHMP kkunsidra li I-istudji wrew li Stelara kien effettiv fil-kura ta' adulti u tfal ta' aktar minn 12-il
sena li jbatu minn psorijazi bil-qoxra minn moderata sa severa. Madankollu, pazjenti f'uhud mill-istudji
wrew zidiet mhux mistennija fi problemi li jaffettwaw il-galb u I-arterji tad-demm u problemi psikjatrici
bhal dipressjoni li jistghu jkunu marbuta ma’ Stelara. Ghalhekk, is-CHMP iddecieda li jillimita I-uzu tal-
medicina ghal pazjenti li jbatu minn psorijazi bil-qoxra minn moderata sa severa minn 12-il sena 'l fuq
li fughom ma jkunux irnexxew kuri ohrajn jew li ma setghux jircevuhom.

Ghal pazjenti li jbatu minn artrite psorjatika li ma kellhomx rispons sew ghal DMARDs, is-CHMP innota
I-kuri limitati disponibbli u kkunsidra li Stelara jkun ta’ benefi¢¢ju ghal dawn il-pazjenti.
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Fil-kaz tal-marda ta' Crohn, I-effetti ta' Stelara fit-tnaqqgis tas-sintomi f'pazjenti li fughom kuri ohrajn
ma rnexxewx jew li ma setghux jircevuhom kienu kkunsidrati importanti, anke wkoll minhabba I-bzonn
mediku mhux sodisfat ta' dawn il-pazjenti. L-effetti sekondarji tal-medicina kienu kkunsidrati tollerabbli
u manigibbli.

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

Il-kumpanija li tipproduci Stelara se tipprovdi wkoll materjal edukattiv ghall-persuni li jipprovdu I-kura
tas-sahha u ghall-pazjenti. Dawn se jiffokaw fuq is-sigurta ta’ Stelara, b’mod partikolari fuq ir-riskji ta’
zvilupp tat-tuberkulozi, infezzjonijiet ohrajn u I-kancer. Il-materjal ghall-pazjenti se jinkludi wkoll
dettalji ta’ kif Stelara ghandu jigi injettat taht il-gilda.

Ir-rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghal uzu sigur u effettiv ta' Stelara gew inkluzi wkoll fis-sommariju tal-
karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta' taghrif.

Informazzjoni ohra dwar Stelara

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal Stelara valida fl-Unjoni Ewropea
kollha fis-16 ta’ Jannar 2009.

L-EPAR shih ghal Stelara jista’ jigi kkonsultat fis-sit elettronika tal-Agenzija_ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports Ghal aktar informazzjoni rigward il-
kura bi Stelara, agra I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar
tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat l-ahhar f'10-2016.
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