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Icotyde (icotrokinra)
Harsa generali b’'lingwagg semplici lejn Icotyde u ghalfejn huwa awtorizzat fl-
UE

X'inhu Icotyde u ghal xiex jintuza?
Icotyde huwa medic¢ina ghat-trattament ta’ psorjasi bil-qoxra minn moderata sa severa (marda li
tikkawza rqgajja’ homor bil-gxur fuq il-gilda).

Jintuza f'adulti li jehtiegu trattament sistemiku (tal-gisem kollu) u f'adolexxenti minn 12-il sena ‘I fuq li
jiznu mill-ingas 40 kg li jehtiegu tali trattament.

Icotyde fih is-sustanza attiva icotrokinra.

Kif jintuza Icotyde?

It-trattament ghandu jinbeda taht il-gwida u s-supervizjoni ta’ tabib b’esperjenza fid-dijanjozi u t-
trattament tal-psorjasi bil-qoxra.

Icotyde jigi bhala pillola li tittiehed mill-halg darba kuljum, wara li tqum, fug stonku vojt. Il-pazjenti
ma ghandhomx jieklu ghal mill-ingas 30 minuta wara li jiehdu I-pillola. Jekk it-trattament ma jkunx
hadem tajjeb bizzejjed wara 24 gimgha, it-tabib jista’ jikkunsidra li jwaqqaf it-trattament.

Il-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Icotyde, ara |-
fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Icotyde?

Is-sustanza attiva f'Icotyde, I-icotrokinra, tahdem billi timblokka r-ricettur ghal interleukin-23, proteina
li ghandha rwol fl-inffammazzjoni li tidher fil-psorjasi bil-qoxra. Billi timblokka I-azzjoni ta’ interleukin-
23, l-icotrokinra tnagqas |-inffammazzjoni u s-sintomi assocjati mal-marda.

X’'inhuma I-beneficc¢ji ta’ Icotyde li hargu mill-istudji?

Erba’ studji ewlenin li involvew madwar 2,500 pazjent minn 12-il sena 'l fuqg bi psorjasi bil-qoxra minn
moderata sa severa wrew li Icotyde kien effettiv fit-trattament ta’ lezjonijiet tal-psorjasi.

Fi tlieta minn dawn l-istudji, wara 16-il §imgha, bejn 50% u 57% tal-pazjenti li hadu Icotyde kisbu
PASI 90 (tnaqgis ta’ 90% jew aktar fil-kejl ta’ kemm il-lezjonijiet tal-gilda huma severi u mifruxa),
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meta mqgabbla ma’ bejn 1% u 4% tal-pazjenti li hadu placebo (trattament fint). Barra minn hekk, bejn
65 % u 71 % tal-pazjenti li hadu Icotyde kisbu puntegg IGA ta’ 0 jew 1, li jfisser li I-gilda taghhom
kienet cara jew kwazi hielsa minn lezjonijiet tal-psorjasi, meta mgabbla ma’ 8 % sa 11 % ta’ dawk li
hadu I|-plac¢ebo.

Ir-raba’ studju involva pazjenti bi psorjasi li affettwat partijiet difficli biex jigu ttrattati bhall-gilda tal-
gorriegha, il-parti genitali, I-idejn u s-sagajn.

L-istudji li saru b'Icotyde huma deskritti f'aktar dettall fir-rapport ta’ valutazzjoni tal-medicina.
X’'inhuma I-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Icotyde?

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

L-effett sekondarju |-aktar komuni b’Icotyde (li jista’ jaffettwa madwar persuna 1 minn kull 100) huwa
infezzjonijiet fungali.

Icotyde ma ghandux jintuza f'persuni b’infezzjonijiet attivi importanti (bhal tuberkulozi attiva).

Ghaliex Icotyde huwa awtorizzat fl-UE?

L-istudji wrew li Icotyde huwa effettiv biex inehhi lezjonijiet tal-psorjasi bil-qoxra, bil-bi¢¢a I-kbira tal-
pazjenti jkollhom gilda cara jew kwazi ¢ara wara t-trattament. Il-medicina kienet effettiva fi gruppi
differenti ta’ pazjenti u maz-zmien. Generalment kien ittollerat tajjeb, u kkawza ftit effetti sekondariji, li
kienu kkunsidrati maniggabbli.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ghaldagstant iddecidiet li I-benefi¢¢ji ta’ Icotyde 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’ Icotyde?

Fis-sommarju tal-karatteristic¢i tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-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’ Icotyde.

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

Informazzjoni ohra dwar Icotyde

Aktar informazzjoni dwar Icotyde, inkluz il-fuljett ta’ taghrif u r-rapport(i) ta’ valutazzjoni, tinstab fis-
sit web tal-Agenzija: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/icotyde

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