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Erelzi (etanersept)
Harsa generali lejn Erelzi u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Erelzi u ghal xiex jintuza?

Erelzi huwa medicina antiinfjammatorja ghall-kura tal-mard tas-sistema immunitarja li gej:

e artrite rewmatojde (marda li tikkawza infjammazzjoni tal-gogi), jintuza ma’ medicina ohra,
methotrexate, jew wahdu;

e certi forom ta’ artrite idjopatika guvenili (mard li jikkawza infjammazzjoni fil-gogi);
e psorijazi bil-qoxra (marda li tikkawza rgajja’ homor, bil-qoxra fuq il-gilda);
e artrite psorjatika (psorijazi b’'inffammazzjoni tal-gogi);

e spondiloartrite aksjali (inffammazzjoni tas-sinsla li tikkawza wgigh fid-dahar), inkluz spondilite
ankilosanti u spondiloartrite aksjali mhux radjografika li ssehh meta jkun hemm sinjali ¢ari ta’
inffammazzjoni izda X-ray ma jurix mard;

Erelzi jintuza I-iktar meta dawn il-kundizzjonijiet ikunu severi jew moderatament severi, jew meta kuri
ohrajn ma jkunux hadmu tajjeb bizzejjed jew ma jkunux jistghu jintuzaw. Ghal informazzjoni dettaljata
dwar |-uzu ta’ Erelzi fil-kundizzjonijiet kollha, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Erelzi fih is-sustanza attiva etanersept u huwa “medicina bijosimili”. Dan ifisser li Erelzi huwa simili
hafna ghal medicina bijologika ohra (il-"medicina ta’ referenza”) li diga hija awtorizzata flI-UE. II-
medicina ta’ referenza ghal Erelzi hi Enbrel. Ghal aktar informazzjoni dwar il-medicini bijosimili, ara
hawn.

Kif jintuza Erelzi?

Erelzi jigi bhala injezzjoni taht il-gilda. Il-pazjent jew min jiehu hsieb il-pazjent jista’ jaghti I-injezzjoni
wara tahrig xieraq. Fl-adulti, id-doza rakkomandata tas-soltu hija 25 mg darbtejn fil-gimgha jew 50 mg
darba fil-gimgha. Il-kura b’50 mg darbtejn fil-gimgha tista’ tintuza wkoll matul I-ewwel 12-il §imgha ta’
kura tal-psorijazi bil-qoxra. Fuq it-tfal, id-doza tiddependi mill-piz tal-gisem. Erelzi mhuwiex ghall-uzu
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fit-tfal li ghandhom bzonn dozi ohra minbarra dawk ta’ 25 jew 50 mg (ez. dawk li jiznu ingas minn
62.5 kg), ghax dan huwa disponibbli biss f'dawn il-gawwiet; fi tfal bhal dawn ghandha tintuza medicina
etanersept alternattiva. Ghal iktar informazzjoni, ara I-fuljett ta’ taghrif. Il-medicina tista’ tinkiseb biss
b’ricetta ta’ tabib. Il-kura tinbeda u tigi sorveljata minn tobba specjalizzati b’esperjenza fid-dijanjozi u
I-kura ta’ mard li ghalih jintuza Erelzi. Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Erelzi, ara I-fuljett ta’
taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Erelzi?

Is-sustanza attiva f'Erelzi, |-etanersept, hija proteina li tfasslet biex timblokka I-attivita ta’ sustanza li
tissejjah fattur tan-nekrozi tumorali alfa (TNF, tumour necrosis factor). Din is-sustanza hija involuta fl-
ikkawzar tal-infjammazzjoni u tinsab f'livelli gholjin f'pazjenti bil-mard li ghall-kura tieghu jintuza
Erelzi. Billi timblokka t-TNF, I-etanersept tnagqas I-inffammazzjoni u sintomi ohrajn tal-mard.

X'inhuma I-benefic¢ji ta’ Erelzi li hargu mill-istudji?

Studji fil-laboratorju li jgabblu Erelzi ma’ Enbrel urew li s-sustanza attiva f'Erelzi hija simili hafna ghal
dik f'Enbrel f'termini ta’ struttura, purita u attivita bijologika.

Peress li Erelzi huwa medicina bijosimili, I-istudji dwar I-effikacja u s-sigurta tal-etanersept li saru
b’Enbrel ma ghandhomx bzonn jigu ripetuti kollha ghal Erelzi. Saru studji sabiex juru li Erelzi jipproduci
livelli simili tas-sustanza attiva fil-gisem bhal Enbrel.

Fi studju ewlieni wiehed li involva 531 adult bi psorijazi bil-qoxra, intwera wkoll li Erelzi huwa effettiv
dags Enbrel. Aktar minn 70 % ta’ dawk li nghataw Erelzi (186 minn 264 pazjent) u madwar 72 % ta’
dawk li nghataw Enbrel (191 minn 267) kellhom tal-ingas tnaqqis ta’ 75 % fil-puntegg tas-sintomi
taghhom wara 12-il gimgha ta’ kura.

X'inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Erelzi?

L-effetti sekondarji |-aktar komuni bl-etanersept (li dehru f’aktar minn pazjent 1 minn kull 10) huma
reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni (inkluzi dmija, hmura, hakk, ugigh u nefha), u infezzjonijiet (inkluzi
infezzjonijiet fl-imnieher, fil-grizmejn, fil-pulmun, fil-buzzieqa tal-awrina u fil-gilda). It-tabib jista’
jwaqqaf il-kura b’Erelzi f'pazjenti li jizviluppaw infezzjoni serja. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji ta’
Erelzi, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Erelzi m’ghandux jintuza f'‘pazjenti li ghandhom jew li jkunu f’riskju li jizviluppaw sepsis (meta |-batterji
u t-tossini ji¢¢irkolaw fid-demm u jibdew jaghmlu I-hsara fl-organi), jew f'pazjenti li jkollhom
infezzjonijiet attivi.

Ghal-lista shiha ta’ restrizzjonijiet, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex Erelzi gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li, b’'mod konformi mar-rekwiziti tal-UE ghal medicini
bijosimili, Erelzi ghandu struttura, purita u attivita bijologika simili hafna ghal Enbrel u jigi distribwit bl-
istess mod fil-gisem. Barra minn hekk, studji wrew li s-sigurta u I-effikacja ta’ Erelzi huma ekwivalenti
ghal dawk ta’ Enbrel fil-psorijazi bil-qoxra.
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X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Erelzi?

Il-kumpanija li tgieghed Erelzi fis-suq se tipprovdi kard ghall-pazjenti li fiha informazzjoni dwar kif
jintgharfu effetti sekondarji serji u meta ghandhom jaraw tabib b’mod urgenti. Fis-sommarju tal-
karatteristi¢i 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’ Erelzi.

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

Informazzjoni ohra dwar Erelzi

Erelzi nghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-UE fit-23 ta’ Gunju 2017.

Aktar informazzjoni tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/erelzi.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f'11-2020.
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