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Fubelv (etanarcept)
Harsa generali b’lingwagg semplici lejn Fubelv u ghalfejn huwa awtorizzat fl-
UE

X’inhu Fubelv u ghal xiex jintuza?

Fubelv huwa medic¢ina antiinffammatorja ghat-trattament tal-mard tas-sistema immunitarja li gej:

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

e certi forom ta’ artrite idjopatika taz-zghazagh (marda fit-tfulija li tikkawza infjammazzjoni tal-
gogi);

e psorijasi bil-qoxra (marda li tikkawza rgajja’ homor, bil-qoxra fuq il-gilda);

e artrite psorjatika (psorijasi b'infjammazzjoni tal-gogi);

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

Fubelv jintuza |-iktar meta dawn il-kundizzjonijiet ikunu severi jew moderatament severi, jew meta
trattamenti ohrajn ma jkunux hadmu tajjeb bizzejjed jew ma jkunux jistghu jintuzaw. Jintuza fl-adulti
u, ghal xi kundizzjonijiet, fit-tfal. Ghal informazzjoni dettaljata dwar I-uzu ta’ Fubelv fil-kundizzjonijiet
kollha, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Fubelv fih is-sustanza attiva etanarcept u huwa medicina bijologika. Huwa “medicina bijosimili”; dan
ifisser li Fubelv huwa simili hafna ghal medicina bijologika ohra (il-"medicina ta’ referenza”) li diga hija
awtorizzata fl-UE. II-medicina ta’ referenza ghal Fubelv hija Enbrel. Ghal aktar informazzjoni dwar il-
medicini bijosimili, ara hawn.
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Kif jintuza Fubelv?

Fubelv jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u t-trattament ghandu jinbeda u jigi ssorveljat minn tabib
b’esperjenza fid-dijanjozi u fit-trattament tal-mard li jintuza ghalih.

Fubelv jinghata b’injezzjoni taht il-gilda. Fl-adulti, il-medicina tigi injettata darba jew darbtejn fil-
gimgha. Fit-tfal, jigi injettat kull 3 sa 4 ijiem jew darba fil-gimgha. Xi tfal jistghu jehtiegu doza li Fubelv
ma tipprovdix; f'’kazijiet bhal dawn, ghandha tintuza medic¢ina etanarcept ohra li toffri doza xierqga.

Il-pazjenti jew dawk li jiehdu hsiebhom jistghu jinjettaw Fubelv huma stess ladarba jkunu gew
imharrga, jekk it-tabib taghhom jahseb li dan ikun xieraq.

Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Fubelv, ara |-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Fubelv?

Is-sustanza attiva f'Fubelv, |-etanercept, hija proteina li tfasslet biex timblokka I-attivita ta’ sustanza li
tissejjah fattur tan-nekrozi tumorali alfa (TNF, tumour necrosis factor). TNF alpha huwa involut fl-
ikkawzar tal-infjammazzjoni u jinsab f'livelli gholjin f'persuni li jkollhom il-mard |i Fubelv jintuza ghat-
trattament. Billi timblokka t-TNF alfa, |-etanercept tnaqqas I-inffammazzjoni u sintomi ohrajn ta’ dan il-
mard.

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

Studji fil-laboratorju li jgabblu Fubelv ma’ Enbrel urew li s-sustanza attiva f'Fubelv hija simili hafna ghal
dik f'Enbrel f'termini ta’ struttura, purita u attivita bijologika. L-istudji wrew ukoll li I-ghoti ta’ Fubelv
jipproduci livelli simili tas-sustanza attiva fil-gisem bhal dawk li jidhru b’Enbrel.

Barra minn hekk, Fubelv intwera li huwa effettiv dags Enbrel fi studju ewlieni li kien jinvolvi 517-il adult
b’artrite rewmatojde moderata sa severa li kienu ged jigu ttrattati b’'methotrexate. Il-kejl ewlieni tal-
effika¢ja kien in-numru ta’ pazjenti bi tnaqgis ta’ mill-ingas 20 % fin-numru ta’ gogi rotob u minfuha,
flimkien ma’ titjib f'sintomi ohra ta’ artrite rewmatojde bhal ugigh, sinjali ta’ infjammazzjoni u I-
kapacita tal-pazjent li jwettaq attivitajiet ta” kuljum.

Wara madwar 6 xhur ta’ trattament, Fubelv instab li kien effettiv fit-tnaqqgis tas-sintomi tal-artrite
rewmatojde f'madwar 81 % tal-pazjenti, u Enbrel kien effettiv f'madwar 87 % tal-pazjenti.

Minhabba li Fubelv huwa medicina bijosimili, I-istudji dwar I-effikac¢ja ta’ etanarcept li saru b’Enbrel ma
ghandhomx bzonn jigu ripetuti kollha ghal Fubelv.

L-istudji li saru b’Fubelv huma deskritti f'aktar dettall fir-rapport ta’ valutazzjoni tal-medicina.

X’'inhuma I-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Fubelv?

Is-sigurta ta’ Fubelv giet evalwata u, abbazi tal-istudji kollha li saru, |-effetti sekondarji tal-medicina
jitgiesu li huma komparabbli ma’ dawk ta’ Enbrel.

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

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Fubelv (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
jinkludu reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni (bhal emorragija, tbengil, hmura, hakk, ugigh u nefha), u
infezzjonijiet tal-imnieher u I-grizmejn, tal-pulmuni, tal-buzzieqa tal-awrina u tal-gilda.

Fubelv (etanarcept)
EMA/51707/2026 Pagna 2/3



Fubelv ma ghandux jintuza f'persuni li ghandhom jew li jinsabu f'riskju li jizviluppaw sepsi (meta I-
batterji u t-tossini jic¢irkolaw fid-demm li jwassal ghal hsara fl-organi), jew f'persuni li ghandhom
infezzjoni attiva.

Ghaliex Fubelv gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini ddecidiet li, b’‘mod konformi mar-rekwiziti tal-UE ghal medicini
bijosimili, Fubelv ghandu struttura, purita u attivita bijologika simili hafna ghal Enbrel u jigi distribwit
bl-istess mod fil-gisem.

Barra minn hekk, studju wera li Fubelv u Enbrel huma ekwivalenti f'termini ta’ sigurta u effikacja fl-
artrite rewmatojde.

Din id-data kollha tqgieset bizzejjed biex jigi konkluz li Fubelv se jkollu I-istess effetti bhal Enbrel fl-uzu
awtorizzat tieghu. Ghalhekk, I-opinjoni tal-Agenzija kienet li, bhal fil-kaz ta’ Enbrel, il-benefi¢éji ta’
Fubelv huma akbar mir-riskji identifikati u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

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

Il-kumpanija li tgieghed Fubelv fis-suq se tipprovdi kard ghall-pazjenti li fiha informazzjoni dwar kif
jintgharfu effetti sekondarji serji u meta ghandhom jaraw tabib b’mod urgenti.

Din il-kard tal-pazjent se tkun disponibbli mill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti fuq is-siti web
taghhom. Lista ta’ dawn ir-rizorsi nazzjonali hija disponibbli fuq is-sit web tal-EMA.

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura
tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Fubelv.

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

Informazzjoni ohra dwar Fubelv

Aktar informazzjoni dwar Fubelv, inkluz il-fuljett ta’ taghrif u r-rapport ta’ valutazzjoni, tinstab fuq is-
sit web tal-Agenzija: ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/fubelv.

Ghal informazzjoni dwar id-disponibbilta ta’ din il-medicina f'pajjizek, ikkuntattja lill-awtorita nazzjonali
kompetenti tieghek.
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