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Humira (adalimumab)
Harsa generali lejn Humira u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Humira u ghal xiex jintuza?

Humira huwa medicina li jagixxi fuq is-sistema immunitarja u jintuza biex jikkura I-kundizzjonijiet li
gejjin:

e psorijazi bil-qoxra, marda li tikkawza rgajja’ homor, bil-qoxra fuq il-gilda

e artrite psorjatika (rgajja’ homor, bil-goxra fuq il-gilda b’infjammazzjoni tal-gogi)

e artrite rewmatojde (marda li tikkawza inffammazzjoni tal-gogi)

e spondiloartrite assjali (inflammazzjoni tas-sinsla tad-dahar li tikkawza wgigh fid-dahar), inkluz
spondilite ankilozanti u fejn ir-raggi X ma jurix mard izda jkun hemm sinjali ¢ari ta’ inflammazzjoni

e marda ta’ Crohn (marda li tikkawza inffammazzjoni tal-imsaren)
e kolite ul¢erattiva (marda li tikkawza inflammazzjoni u ulceri fir-rita tal-imsaren)

e artrite idjopatika guvenili poliartikulari u artrite relatata ma’ entesite attiva (it-tnejn huma mard
rari li jikkawzaw infjfammazzjoni tal-gogi)

e idradenite suppurativa (akne inversa), marda tal-gilda kronika li tikkawza boc¢i, axxessi (gbir ta’
materja) u cikatrici fuq il-gilda

e uveite mhux infettiva (inflfammazzjoni tas-saff ta’ wara I-abjad tal-boc¢¢a tal-ghajn).

Humira jintuza l-aktar fl-adulti meta I-kundizzjonijiet taghhom ikunu gravi, moderatament gravi jew

ged imorru ghall-aghar, jew meta I-pazjenti ma jistghux juzaw kuri ohrajn. Ghal aktar informazzjoni

dwar |-uzu ta’ Humira fil-kundizzjonijiet kollha, inkluz meta jista’ jintuza fit-tfal, ara I-fuljett ta’ taghrif
jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Humira fih is-sustanza attiva adalimumab.
Kif jintuza Humira?

Humira jinghata bhala injezzjoni taht il-gilda, normalment kull gimaghtejn. Id-doza u I-frekwenza tal-
injezzjoni jiddependu mill-kundizzjoni li ghandha tigi kkurata u d-doza ghal tifel/tifla normalment tigi
kkalkulata skont il-piz tat-tifel/tifla.
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Il-kura b’Humira ghandha tinbeda u tigi ssorveljata minn tabib li jkollu esperjenza fil-kura tal-mard li
ghalih jintuza Humira. It-tobba li jikkuraw uveite jenhtieg li jiehdu wkoll parir minghand tobba li
jkollhom esperjenza fl-uzu ta’ Humira. ll-pazjenti jew il-persuni li jindukrawhom jistghu jinjettaw
Humira d-dar ladarba jkunu gew imharrga.

Humira jista’ jinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib. Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Humira, ara I-
fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Humira?

Is-sustanza attiva fHumira, I-adalimumab, hija antikorp monoklonali (tip ta’ proteina) li tfassal biex
jaghraf u jehel ma’ sustanza fil-gisem imsejha fattur ta’ nekrozi tumorali (TNF). Din is-sustanza hija
involuta fl-ikkawzar tal-infjammazzjoni u tinsab f'livelli gholjin f'pazjenti bil-mard li ghall-kura tieghu
jintuza Humira. Meta tehel mat-TNF, I-adalimumab timblokka I-attivita tieghu, b’hekk tnaqqas I-
inffammazzjoni u sintomi ohrajn tal-mard.

X’inhuma I-benefi¢c¢ji ta’ Humira li hargu mill-istudji?

Aktar minn ghoxrin studju ewlieni li fihom hadu sehem ’il fug minn 9 500 pazjent harsu lejn I-effetti ta’
Humira fit-tnaqggis tas-sintomi tal-kundizzjonijiet infjammatorji. L-istudji inkludew fil-bi¢¢a I-kbira

pazjenti adulti, izda inkludew tfal fl-istudji ghall-marda ta’ Crohn, ghall-kolite ul¢erattiva, ghall-psorijazi

bil-qoxra, ghall-artrite idjopatika guvenili poliartikulari, ghall-uveite anterjuri mhux infettiva u ghall-
artrite relatata ma’ entesite.

Fi provi klinic¢i intwera li Humira, meta uzat kif suppost, kien aktar effettiv fit-tnaqqgis ta’ sintomi
importanti ta’ kull wahda mill-kundizzjonijiet li ghalihom hu approvat. Hawn taht hawn deskrizzjoni fil-
gosor tal-istudji u r-rizultati taghhom:

e  Fl-istudji fl-adulti u t-tfal bi psorijazi bil-goxra, inkluza psorijazi tad-dwiefer, proporzjon akbar ta’
pazjenti li rcevew Humira kellhom titjib fis-sintomi meta mgabbla mal-pazjenti li réevew
metotressat jew placebo (kura finta).

e Humira pproduca titjib ikbar fis-sintomi minn placebo fl-istudji tal-artrite psorjatika, I-ispondilite
ankilosanti, I-ispondiloartrite aksjali minghajr evidenza fir-raggi X tal-ispondilite ankilosanti izda
b’sinjali ¢ari ta’ inffammazzjoni, il-marda ta’ Crohn, u I-psorijazi.

e  Fl-istudji fl-adulti b’kolite ul¢erattiva, Humira pproduca titjib ikbar fis-sintomi u fil-fejgan tal-
mukoza (ir-rita tal-imsaren) minn placebo. Humira tejjeb is-sintomi u I-fejgan mukosali fi tfal ta’
bejn 6 snin u 17-il sena b’kolite ul¢erattiva pedjatrika.

e Fartrite rewmatojde, l-akbar tnaqqis fis-sintomi ntwera fl-istudji b’Humira bhala zieda ma’
metotressat: madwar zewd terzi tal-pazjenti li ziedu Humira kellhom minn tal-ingas 20 % tnaqqis
fis-sintomi wara sitt xhur, meta mgabbla ma’ kwart ta’ dawk li ziedu placebo. ll-pazjenti li ziedu
Humira kellhom ukoll ingas hsara fil-gogi u ingas tnaqgqis fil-funzjoni fizika wara sena. Fil-pazjenti li
ma kinux hadu metotressat fil-passat, il-kombinazzjoni ta’ Humira u metotressat kienet ukoll aktar
effettiva minn metotressat wahdu.

e Ghall-artrite idjopatika guvenili poliartikulari, madwar 40 % tal-pazjenti ta’ bejn I-4 snin u s-17-il
sena li rcevew Humira, wahdu jew flimkien mal-metotressat, kellhom tahrix tal-artrite meta
mgabbla ma’ madwar 69 % ta’ dawk li rcevew placebo. Ingas pazjenti li rcevew Humira mal-
metotressat zviluppaw antikorpi kontra Humira (li jista’ jnaqgas I-effetti tieghu), ghalhekk ir-
rizultati sabu li |-uzu ta’ Humira mal-metotressat kien iktar effettiv minn Humira uzat wahdu. L-
istudju fit-tfal izghar (ta’ bejn is-sentejn u I-erba’ snin) urew li -maggoranza tat-tfal rrispondew
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tajjeb ghall-kura b’Humira u dan ir-rispons inzamm ghal 24 gimgha. Ghall-artrite relatata ma’
entesite, il-kura b’Humira rrizultat fingas gogi minfuhin u tarjin meta mgabbla mal-placebo.

e Fl-idradenitis suppurativa, 59 % tal-pazjenti li nghataw Humira fi studju ewlieni u 42 % tal-pazjenti
fi studju iehor kisbu mill-ingas 50 % tnaqgis fl-axxessi u n-noduli wara 12-il gimgha, minghajr
zieda fl-ghadd ta’ axxessi jew fistulas. ll-proporzjonijiet ta’ pazjenti li hadu I-placebo li kisbu dan I-
ghan kienu 28 % fl-ewwel studju u 26 % fit-tieni.

e Fuveite mhux infettiva, Humira nstab li hu effettiv fi 3 studji. L-ewwel studju kien jinvolvi adulti li
I-marda taghhom ma kinitx ikkontrollata b’dozi gholjin ta’ kortikosterojdi. F’dan I-istudju I-kura ma
rnexxietx fmadwar 79 % tal-pazjenti li kienu ged jircievu |-placebo meta mgabbla ma’ madwar 55
% li nghataw Humira. It-tieni studju kien jinvolvi adulti li I-uveite taghhom kienet taht kontroll
b’kortikosterojde izda mbaghad id-doza tal-kortikosterojde tnaqqgset jew twaqqgfet u gie introdott
Humira jew placebo. F'dan l-istudju, il-kura ma rnexxietx fmadwar 55 % tal-pazjenti li kienu ged
jir¢ievu I-placebo meta mqgabbla ma’ madwar 39 % li nghataw Humira. Fit-tielet studju fuq tfal ta’
bejn is-sentejn u t-18-il sena li jbatu minn uveite anterjuri mhux infettiva, li fihom il-metotressat
wahdu ma hadimx, il-kura ma rnexxietx f'madwar 60 % tal-pazjenti li rcevew placebo mal-
metotressat meta mgabbla ma’ madwar 27 % tal-pazjenti li nghataw Humira mal-metotressat.

X’inhuma r-riskji assocjati ma’ Humira?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Humira (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna wahda minn kull
10) huma infezzjonijiet (inkluz fl-imnieher, fil-grizmejn u fis-sinus), reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni
(hmura, hakk, emorragija, ugigh jew nefha), ugigh ta’ ras u wgigh fil-muskoli u fl-ghadam.

Humira u medicini ohra tal-klassi tieghu jista’ wkoll jaffettwaw l-abbilta tas-sistema immunitarja li
tiggieled I-infezzjonijiet u I-kancer, u kien hemm xi kazijiet ta’ infezzjonijiet serji u kancers tad-demm
f’pazjenti li uzaw Humira.

Effetti sekondarji ohra serji u rari (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 1 000) jinkludu nuggas
tal-mudullun milli jipproduci celloli tad-demm, hsara fin-nervituri kkawzata minn tkisser tal-kopertura
madwar il-fibri tan-nervituri, lupus u kundizzjonijiet simili ghal-lupus (meta s-sistema immunitarja
tattakka t-tessuti tal-pazjent stess, b’hekk tikkawza inffammazzjoni u hsara fl-organi), u s-sindromu
ta’ Stevens-Johnson (reazzjoni li tista’ twassal ghall-mewt, b’sintomi li jixbhu lil dawk tal-influwenza u
raxx b’ugigh li jaffettwa I-gilda, il-halqg, I-ghajnejn u |-genitali). Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji ta’
Humira, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Humira ma ghandux jintuza f’'pazjenti b'tuberkulozi attiva jew infezzjonijiet gravi ohra, jew f'pazjenti
b’insuffi¢cjenza kardijaka moderata sa gravi (il-galb ma tkunx kapaci tippompja bizzejjed demm
madwar il-gisem). Ghal-lista shiha tar-restrizzjonijiet b’Humira ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex Humira gie awtorizzat fl-UE?

Humira gie studjat b’'mod estensiv u ntwera li hu effettiv fit-tnaqqgis ta’ sintomi f'pazjenti
b’kundizzjonijiet inffammatorji.

Gew irrapportati xi effetti sekondariji rari izda serji, inkluzi infezzjonijiet serji. Madankollu, dawn huma
kkunsidrati maniggabbli u jinghataw rakkomandazzjonijiet specifici biex jghinu lit-tobba jimmaniggaw
dawn ir-riskji.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ghaldagstant iddecidiet li |-benefi¢¢ji ta” Humira huma akbar mir-
riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.
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X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Humira?
Il-pazjenti kkurati b’Humira ghandhom jinghataw kard ta’ tfakkira bl-informazzjoni dwar is-sigurta tal-
medicina.

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

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

Informazzjoni ohra dwar Humira

Humira rc¢ieva awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fit-8 ta’ Settembru 2003.

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

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f11-2020.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/humira

	X’inhu Humira u għal xiex jintuża?
	Kif jintuża Humira?
	Kif jaħdem Humira?
	X’inhuma l-benefiċċji ta’ Humira li ħarġu mill-istudji?
	X’inhuma r-riskji assoċjati ma’ Humira?
	Għaliex Humira ġie awtorizzat fl-UE?
	X'miżuri qegħdin jittieħdu biex jiġi żgurat l-użu sigur u effettiv ta’ Humira?
	Informazzjoni oħra dwar Humira

