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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Flixabi

infliximab

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta' valutazzjoni (EPAR) ghal Flixabi. Dan jispjega
kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda |-awtorizzazzjoni taghha fl-UE u I-kondizzjonijiet
ta’ uzu taghha. Dan mhux intiz biex jipprovdi konsultazzjoni prattika dwar I-uzu ta’ Flixabi.

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

X'inhu Flixabi u ghal xiex jintuza?
Flixabi huwa medic¢ina antiinfjammatorja. Dan jintuza fl-adulti, generalment meta medicini jew kuri
ohrajn ikunu fallew jew ma jistghux jintuzaw, ghall-kura tal-mard li gej:

e artrite rewmatojde (marda tas-sistema immunitarja li tikkawza infjammazzjoni tal-gogi). Flixabi
jintuza ma’” methotrexate (medicina li tahdem fuq is-sistema immunitarja);

e il-marda ta’ Crohn (marda li tikkawza infjammazzjoni tal-musrana digestiva), meta I-marda tkun
moderata sa severa jew fistulanti (passaggi anormali bejn I-imsaren u organi ohrajn);

e kolite ul¢erattiva (marda li tikkawza inffammazzjoni u ulceri fir-rita tal-imsaren);

e spondilite ankilotika (marda li tikkawza infjammazzjoni u wgigh fil-gogi tas-sinsla tad-dahar);

e artrite psorjatika (marda li tikkawza rgajja' homor, bil-gxur fuq il-gilda u infammazzjoni fil-gogi).
e psorijasi (marda li tikkawza rgajja’ homor bil-gxur fuq il-gilda).

Flixabi jintuza wkoll f'/pazjenti ta’ bejn 6 u 17-il sena bil-marda ta’ Crohn severa jew kolite ulcerattiva
attiva gravi, meta ma jkunux irrispondew ghal jew ma jkunux jistghu jiehdu medicini jew kuri ohrajn.

Ghal aktar informazzjoni ara s-sommarju tal-karatteristic¢i tal-prodott (parti wkoll mill-EPAR).
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Flixabi fih is-sustanza attiva infliximab u huwa *medicina bijosimili’. Dan ifisser li Flixabi hu simili ghal
medic¢ina bijologika (maghrufa wkoll bhala ‘I-medic¢ina ta’ referenza’) li diga hi awtorizzata fl-Unjoni
Ewropea (UE). ll-medicina ta’ referenza ghal Flixabi hija Remicade. Ghal aktar informazzjoni dwar il-
medicini bijosimili, ara d-dokument ta' mistogsija u twegiba hawn.

Kif jintuza Flixabi?

Il-kura bi Flixabi ghandha tinbeda u ghandha tigi ssorveljata minn tabib specjalizzat li jkollu esperjenza
fid-dijanjozi u fil-kura tal-mard li ghalih jintuza Flixabi. Il-medicina tista’ tinkiseb biss b'ricetta ta' tabib.

Flixabi generalment jinghata bhala 3 mg ghal kull kilogramm tal-piz tal-gisem fl-artrite rewmatodje,
ghalkemm id-doza tista’ tizdied jekk ikun mehtieg. Ghall-mard I-iehor, id-doza hija 5 mg ghal kull
kilogramm. ll-frekwenza tar-repetizzjoni tal-kura tiddependi mill-marda li tkun gieghda tigi kkurata, u
mir-rispons tal-pazjent ghall-medicina.

Flixabi jinghata bhala infuzjoni li ddum siegha jew saghtejn. Il-pazjenti kollha jigu monitorjati ghal
kwalunkwe reazzjoni wagt I-infuzjoni u ghal mill-angas siegha sa saghtejn wara. Sabiex jitnagqas ir-
riskju ta’ reazzjonijiet relatati mal-infuzjoni, il-pazjenti jistghu jinghataw medicini ohra gabel jew waqt
il-kura bi Flixabi jew il-hin tal-infuzjoni jista’ jittawwal aktar. Ghal iktar informazzjoni, ara I-fuljett ta’'
taghrif.

Kif jahdem Flixabi?

Is-sustanza attiva fi Flixabi, I-infliximab, hija antikorp monoklonali (tip ta' proteina) li giet imfassla
sabiex tehel ma proteina li tissejjah fattur tan-nekrosi tat-tumur alpha (TNF-alpha) u timblokka I-
attivita taghha. It-TNF-alpha huwa involut fil-kawza tal-infjammazzjoni u jinsab f'livelli gholjin
f'pazjenti li jkollhom mard li normalment jigi kkurat bi Flixabi. Bl-imblukkar tat-TNF-alpha, I-infliximab
itaffi I-infammazzjoni u s-sintomi I-ohrajn ta' dan il-mard.

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

Twettqu studji sabiex juru li Flixabi huwa komparabbli ma' Remicade, inkluz studju li juri li jipproduci
livelli simili tas-sustanza attiva fil-gisem ghal Remicade.

Flixabi tgabbel ukoll ma' Remicade fi studju wiehed ewlieni li involva 584 pazjent b'artrite rewmatika
moderata sa severa li gabel kienu rcevew kura b'methotrexate. Il-kejl ewlieni tal-effikac¢ja kien in-
numru ta’ pazjenti li kellhom mill-ingas tnaqgis ta’ 20% fil-punteggi ACR (kejl tal-gogi li jikkawzaw I-
ugigh u li huma minfuhin u sintomi ohrajn) wara 30 gimgha ta’ kura. Ir-rizultati ta' dan l-istudju wrew
li Flixabi huwa effettiv dagqs Remicade biex inagqgas is-sintomi tal-artrite rewmatika: 64% ta' dawk
ikkurati bi Flixabi (148 minn 231 pazjent) lahqu mill-angas tnaqqis ta' 20% fil-punteggi ACR meta
mgabbla ma' 66% ta' dawk li nghataw Remicade (163 minn 247).

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

L-effetti sekondariji I-aktar komuni bi Flixabi (li dehru f'aktar minn pazjent wiehed minn kull 10) huma
infezzjonijiet virali (bhall-influwenza u ponot tal-irjihat), ugigh ta’ ras, infezzjoni fin-naha ta' fuq tal-
apparat respiratorju (irjihat), sinusite (inffammazzjoni tas-sinus), nawzja (thossok ma tiflahx), ugigh
addominali (ugigh ta’ stonku), reazzjonijiet relatati mal-infuzjoni u ugigh. Xi effetti sekondariji, inkluzi I-
infezzjonijiet, jistghu jkunu aktar komuni fit-tfal milli fl-adulti. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji
kollha rrappurtati bi Flixabi, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Flixabi m’ghandux jintuza minn pazjenti li ghandhom sensittivita eccessiva (allergici) ghal infliximab,
ghall-proteini tal-grieden jew ghal kwalunkwe ingredjent iehor ta' Flixabi. Flixabi m’ghandux jintuza
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fpazjenti bit-tuberkulozi, infezzjonijiet severi ohrajn, jew insuffi¢cjenza tal-galb moderata jew gravi
(inabbilta tal-galb li tippompja bizzejjed demm madwar il-gisem).

Ghaliex gie approvat Flixabi?

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-Agenzija kkonkluda li Flixabi
intwera li ghandu profil ta’ kwalita, sigurta u effika¢ja komparabbli ma' Remicade. Ghalhekk, il-fehma
tas-CHMP kienet li, bhal fil-kaz ta’” Remicade, il-benefi¢¢ju huwa akbar mir-riskju identifikat. 1l-Kumitat
irrakkomanda li Flixabi jinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq.

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

Gie zviluppat pjan ta' gestjoni tar-riskju biex jigi zgurat li Flixabi jintuza bl-aktar mod sigur possibbli.
Abbazi ta’ dan il-pjan, fis-sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott u I-fuljett ta’ taghrif giet inkluza
informazzjoni rigward is-sigurta ta’ Flixabi, inkluzi I-prekawzjonijiet xierga li ghandhom ikunu segwiti
mill-professjonisti tal-kura tas-sahha u |-pazjenti.

Barra minn hekk, il-kumpanija li tgieghed Flixabi fis-suq ser tipprovdi kard ta' twissija ghall-pazjenti u
materjal edukattiv ghal min jaghti ri¢etta, li jigbor fil-qosor I-informazzjoni rigward is-sigurta dwar il-
medic¢ina. B'mod partikolari, I-informazzjoni ser tkun ipprovduta lil tobba li ghandhom I-intenzjoni li
jaghtu din il-medic¢ina b'ricetta lil tfal bil-marda ta' Crohn jew kolite ulcerattiva, sabiex tispjega li dawn
il-pazjenti jistghu jkunu f'riskju mizjud li jizviluppaw infezzjonijiet u sabiex tfakkar dwar l-importanza li
I-pazjent ma jinsa jiehu ebda tilgima.

Informazzjoni ohra dwar Flixabi

L-EPAR shih ghal Flixabi jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura bi Flixabi,
agra I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew spizjar tieghek.
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