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Ebglyss (lebrikizumab)

Harsa generali lejn Ebglyss u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Ebglyss u ghal xiex jintuza?

Ebglyss huwa medicina li tintuza ghat-trattament ta’ dermatite atopika moderata sa severa (maghrufa
wkoll bhala ekzema atopika, meta I-gilda tkun bil-hakk, hamra u xotta). Jintuza fl-adulti u fit-tfal minn
12-il sena’l fuq li jiznu tal-inqas 40 kg. Jintuza f'pazjenti li ghalihom it-trattament applikat direttament
fuq il-gilda ma jistax jintuza jew ma jkunx bizzejjed.

Ebglyss fih is-sustanza attiva lebrikizumab.
Kif jintuza Ebglyss?

Ebglyss jista’ jinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib u t-trattament ghandu jinbeda minn tabib li jkollu
esperjenza fid-dijanjozi u fit-trattament ta’ dermatite atopika. Jigi bhala pinna mimlija lesta jew siringa
mimlija siringa.

Ebglyss jinghata bhala injezzjoni taht il-gilda, normalment fil-koxxa jew fiz-zaqq, kull gimaghtejn sa
16-il gimgha. ll-pazjenti li jirrispondu ghat-trattament jistghu mbaghad ikomplu t-trattament
b’injezzjoni kull erba’ gimghat. Il-pazjenti jew min jiehu hsiebhom jistghu jinjettaw il-medi¢ina huma
stess jekk it-tabib jew I-infermier taghhom jahseb li dan ikun adegwat u galadarba jkunu gew imharrga
jaghmlu dan.

Ebglyss jista’ jintuza ma’ trattamenti ohra ghal dermatite atopika applikati fuq il-gilda (jigifieri
kortikosterojdi topic¢i jew inibituri topici ta’ calcineurin).

Ghal iktar informazzjoni dwar |-uzu ta’ Ebglyss, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lill-fornitur fil-
gasam tal-kura tas-sahha tieghek.

Kif jahdem Ebglyss?

Il-persuni b’dermatite atopika jipproducu livelli gholjin ta’ proteina msejha interleukin 13 (IL-13), li
tista’ tikkawza infjammazzjoni tal-gilda li twassal ghas-sintomi tal-marda bhal hakk, gilda xotta u
hmura. Is-sustanza attiva f'Ebglyss, il-lebrikizumab, hija antikorp monoklonali (tip ta’ proteina)
imfassal biex jinnewtralizza IL-13. Permezz ta’ dan, il-lebrikizumab tipprevjeni lil I1L-13 milli tikkawza
inffammazzjoni fil-gilda u ttaffi s-sintomi tal-marda.
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X’inhuma I-benefic¢ji ta’ Ebglyss li hargu mill-istudji?

Tliet studji ewlenin urew li Ebglyss huwa aktar effettiv minn placebo (trattament fint) biex inagqgas il-
firxa u s-severita tad-dermatite atopika fl-adulti u fit-tfal li ghandhom aktar minn 12-il sena b’marda
moderata sa severa.

It-titjib tkejjel fis-16-il gimgha bl-uzu tal-iskala tal-Valutazzjoni Globali tal-Investigatur (IGA) biex jigi
kklassifikat kemm hija severa I-kundizzjoni (b’0 jindika gilda ¢ara u 4 jindika marda severa) u I-Indici
taz-Zona u tas-Serverita tal-Eczema (EASI) biex wiehed jara kemm pazjenti kellhom titjib ta’ 75 % jew
aktar fis-sintomi klini¢i taghhom f’partijiet differenti tal-gisem (maghruf ukoll bhala EASI-75).

Fl-ewwel studju, li involva 424 persuna, 43 % tal-persuni li nghataw Ebglyss kisbu puntegg IGA ta’ O
jew 1 meta mgabbel ma’ 13 % tal-persuni li nghataw il-placebo. Barra minn hekk, 59 % tal-persuni
kisbu tnaqgis ta’ 75 % fil-punteggi tas-sintomi taghhom (EASI-75) b’Ebglyss meta mgabbel ma’ 16 %
tal-persuni fuq il-placebo.

Fit-tieni studju, li kien jinvolvi 445 persuna, 33 % tal-persuni kellhom puntegg IGA ta’ O jew 1
b’Ebglyss meta mgabbel ma’ 11 % tal-persuni fuq il-placebo. Barra minn hekk, 52 % tal-persuni li
kienu ged jir¢ievu Ebglyss lahqu EASI-75 meta mgabbel ma’ 18 % tal-persuni li hghataw il-placebo.

Fit-tielet studju, li kien jinvolvi 228 persuna li nghataw ukoll kortikosterojdi topici, 41 % tal-persuni li
nghataw Ebglyss u kortikosterojdi kellhom puntegg IGA ta’ O jew 1 u 70 % kisbu EASI-75. Ir-rizultati
ghall-persuni li nghataw il-placebo u I-kortikosterojdi kienu ta’ 22 % u 42 % rispettivament.

F'termini ta’ trattament fit-tul, I-effett ta’ benefi¢¢ju ta’ Ebglyss inzamm sa 52 gimgha f'persuni li kisbu
IGA O jew 1 u EASI-75 fil-gimgha 16.

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

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

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Ebglyss (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10) jinkludu
reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni, ghajnejn xotti u konguntivite (hmura u skumdita fl-ghajn) inkluz
konguntivite allergika.

Ghaliex Ebglyss gie awtorizzat fl-UE?

Intwera li Ebglyss inaqqas il-firxa u s-severita tad-dermatite atopika f'persuni b’dermatite atopika
moderata sa severa, li ghalihom it-terapiji disponibbli huma limitati. Fir-rigward tas-sigurta, I-effetti
sekondarji ta’ Ebglyss normalment isehhu fil-bidu tat-trattament u huma generalment hfief u
maniggabbli.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-beneficc¢ji ta’ Ebglyss 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’ Ebglyss?

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

Informazzjoni ohra dwar Ebglyss

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