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Cosentyx (secukinumab)
Harsa generali lejn Cosentyx u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Cosentyx u ghal xiex jintuza?

Cosentyx huwa medicina li tagixxi fuq is-sistema immunitarja (id-difizi naturali tal-gisem) u tintuza
biex tittratta I-kundizzjonijiet li gejjin:

e psorjazi bil-goxra minn moderata sa severa (marda li tikkawza rgajja’ homor bil-qoxra fuq il-gilda)
fl-adulti u fit-tfal li jkollhom aktar minn sitt snin li jkunu jehtiegu trattament sistemiku (medicina li
tinghata jew mill-halqg jew b’injezzjoni);

e artrite psorjatika (inffammazzjoni tal-gogi asso¢jata ma’ psorjazi) fl-adulti meta medicini
antirewmatici li jimmodifikaw il-marda (DMARDs) ma jahdmux tajjeb bizzejjed;

e spondiloartrite aksjali (inffammazzjoni tas-sinsla li tikkawza wgigh fid-dahar) fl-adulti, inkluz
spondilite ankilosanti, meta X-ray juri I-marda, u spondiloartrite aksjali mhux radjografika meta
jkun hemm sinjali cari ta’ infflammazzjoni izda X-ray ma jurix mard. Dan jintuza meta trattamenti
konvenzjonali ma jahdmux tajjeb bizzejjed;

e zewg tipi ta’ artrite idjopatika guvenili (forma ta’ artrite fit-tfal), artrite relatata ma’ entesite (ERA)
u artrite psorjatika guvenili (JPsA), f'pazjenti minn sitt snin ‘il fug meta terapija konvenzjonali ma
tahdimx tajjeb bizzejjed jew ma tkunx ittollerata. Cosentyx jista’ jintuza wahdu jew
f’kombinazzjoni ma’ methotrexate (medi¢ina DMARD);

e idradenite suppurativa (akne inversa), marda tal-gilda fit-tul li tikkawza bocci, axxessi (gbir ta’
materja) u cikatrici fuq il-gilda, fl-adulti. Jintuza biex jittratta mard attiv moderat sa sever meta t-
trattamenti sistemici konvenzjonali ma jahdmux tajjeb bizzejjed.

Consentyx fih is-sustanza attiva secukinumab.

Kif jintuza Cosentyx?

Cosentyx jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u t-trattament ghandu jinghata taht is-supervizjoni ta’
tabib li jkollu esperjenza fid-dijanjozi u t-trattament tal-kundizzjonijiet li ghalihom jintuza Cosentyx.

Cosentyx jinghata b’injezzjoni taht il-gilda kull gimgha ghal hames gimghat u mbaghad darba f'xahar
bhala trattament ta’ manteniment. Ghal idradenite suppurativa, Cosentyx jista’ jinghata wkoll kull
gimaghtejn ghal trattament ta’ manteniment.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2023. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

Il-kundizzjoni li tkun ged tigi ttrattata normalment tmur ghall-ahjar fi zmien 16-il gimgha ta’
trattament. It-tabib jista’ jiddeciedi li jwaqqaf it-trattament jekk ma jkunx hemm titjib wara 16-

il gimgha.

Il-pazjenti (jew min jiehu hsiebhom) jistghu jaghtu I-injezzjoni huma stess jekk ikunu gew imharrga
biex jaghmlu dan. Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Cosentyx, ara I-fuljett ta' taghrif jew
ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Cosentyx?

Is-sustanza attiva f'Cosentyx, is-secukinumab, hija antikorp monoklonali, tip ta’ proteina, li tfasslet
biex tehel ma’ proteina msejha interlewkina-17A. Interlewkina-17A hija involuta fl-inffammazzjoni u fi
processi ohra tas-sistema immunitarja li jikkawzaw psorjazi, artrite psorjatika, spondiloartrite aksjali u
idradenite suppurativa. Billi tehel ma’ interlewkina-17A, is-secukinumab timblokka I-azzjoni taghha u
b’hekk tnaqqgas I-attivita tas-sistema immunitarja u s-sintomi tal-marda.

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

Psorjazi bil-qoxra

L-istudji wrew li Cosentyx huwa effettiv fit-trattament ta’ psorjazi, artrite psorjatika u spondiloartrite
aksjali, u I-pazjenti wrew izjed titjib b’'Cosentyx milli bi placebo (trattament fint) jew b’medicina
komparatur, etanercept.

F'4 studji ta’ psorjazi li kienu jinvolvu 2,403 pazjenti, 79 % ta’ dawk li kienu fug Cosentyx kellhom
tnaqqis ta’ 75 % fil-punteggi PASI (kejl tas-severita tal-marda u tal-parti tal-gilda affettwata) taghhom
wara 12-il gimgha ta’ trattament. Dan jitgabbel ma’ 44 % ta’ dawk ittrattati b’etanercept u 4 % ta’
dawk li nghataw placebo. Barra minn hekk, 65 % tal-pazjenti li nghataw Cosentyx kellhom gilda
minghajr psorjazi jew kwazi minghajr psorjazi, meta mgabbla ma’ 27 % tal-pazjenti li nghataw
etanercept u 2 % ta’ dawk li nghataw placebo.

Fi studju ta’ psorjazi severa f'162 tifel u tifla minn 6 snin ‘il fug, madwar 80 % tat-tfal li nghataw
Cosentyx kisbu tnaqgis ta’ 75 % fil-punteggi PASI taghhom u madwar 70 % kellhom gilda minghajr
psorjazi jew kwazi minghajr psorjazi wara 12-il gimgha. Dan jitgabbel ma’ 66 % u 36 % rispettivament
ghal pazjenti ttrattati b’etanercept u 15 % u 6 % ghal pazjenti ttrattati bi placebo.

Artrite psorjatika

Fi studju ta’ 397 pazjent b’artrite psorjatika, bejn 51 % u 54 % tal-pazjenti li kienu fuq id-dozi
approvati ta’ Cosentyx kisbu tnaqqis ta’ 20 % fil-punteggi ACR (ugigh u nefha fil-gogi u sintomi ohra)
wara 24 gimgha. Dan jitgabbel ma’ 15 % tal-pazjenti li kienu ged jiehdu placebo.

Spondilite ankilosanti

Fi studju ta’ 219-il adult bi spondilite ankilosanti, 61 % tal-pazjenti li nghataw id-doza approvata ta’
Cosentyx kellhom tnaqqis ta’ 20 % fil-punteggi ASAS (ugigh fid-dahar, ebusija filghodu u sintomi ohra)
wara 16-il gimgha, meta mgabbla ma’ 28 % tal-pazjenti li kienu ged jiehdu placebo. Fi studju iehor li
involva 555 adult bi spondiloartrite aksjali mhux radjografika, 41 % tal-pazjenti li nghataw id-doza
approvata ta’ Cosentyx kellhom tnaqqis ta’ 40 % fil-punteggi ASAS wara 16-il g§imgha, meta mgabbla
ma’ 29 % tal-pazjenti li kienu ged jiehdu placebo.

Artrite idjopatika guvenili

Fi studju li involva 75 tifel u tifla ta’ bejn is-sentejn u s-17-il sena b’ERA attiva jew b’JpSA, ingas
pazjenti ttrattati b’Cosentyx kellhom tahrix tal-kundizzjoni taghhom meta mgabbla ma’ dawk li
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nghataw placebo (10 meta mqgabbla ma’ 21). Peress li I-istudju kien jinkludi biss ftit tfal izghar minn
sitt snin, id-data minn dan il-grupp ta’ eta ma kinitx konkluziva u Cosentyx ghandu ghalhekk jintuza
mill-eta ta’ sitt snin.

Idradenite suppurativa

F'2 studji li involvew 1,084 adult b’idradenite suppurativa moderata sa severa, 44 % tal-pazjenti li
kienu nghataw Cosentyx kisbu tal-ingas 50 % tnaqqis fl-axxessi u n-noduli wara 16-il gimgha,
minghajr ebda zieda fin-numru ta’ axxessi jew fistulas (passagg anormali). Il-proporzjon ta’ pazjenti li
nghataw placebo li kisbu dan ir-rispons kien ta’ 32 %.

X’inhuma r-riskji assocjati ma’ Cosentyx?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet ta’ Cosentyx, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondariji I-aktar komuni b’Cosentyx (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
jinkludu infezzjonijiet fil-parti ta’ fuq tal-passagg respiratorju (infezzjonijiet fl-imnieher u fil-grizmejn)
b‘inffammazzjoni tal-imnieher u tal-grizmejn (nazofaringite) u mnieher imblukkat jew imnieher igattar
(rinite).

Minhabba li Cosentyx jista’ jzid ir-riskju ta’ infezzjoni, m’ghandux jinghata lil pazjenti b’infezzjonijiet
serji bhal tuberkulozi.

Ghaliex Cosentyx gie awtorizzat fl-UE?

Fl-istudji, Cosentyx kien ta’ benefi¢¢ju kliniku sostanzjali f/pazjenti bi psorjazi, b'artrite psorjatika, bi
spondiloartrite aksjali, b’artrite assoc¢jata ma’ entesite u b’artrite psorjatika guvenili. Intwera li
Cosentyx jipprovdi effett ta’ trattament rilevanti f'pazjenti adulti b‘idradenite suppurativa moderata sa
severa, marda li ftit ghandha ghazliet ta’ trattament sistemiku. L-informazzjoni dwar I-uzu fit-tul
f'pazjenti b’idradenite suppurativa hija limitata u ghaddejjin studji biex dan jigi evalwat. Il-profil tas-
sigurta kien ikkunsidrat inkoragganti, u t-thassib ewlieni kien relatat ma’ infezzjonijiet hfief. L-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini ghaldagstant iddecidiet li |-benefi¢¢ji ta” Cosentyx 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’
Cosentyx?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-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’ Cosentyx.

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

Informazzjoni ohra dwar Cosentyx

Cosentyx inghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE fil-15 ta’ Jannar 2015.

Aktar informazzjoni dwar Cosentyx tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cosentyx.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'05-2023.
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