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lHlumetri (tildrakizumab)
Harsa generali lejn Ilumetri u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X'inhu Ilumetri u ghal xiex jintuza?

Ilumetri huwa medicina li tagixxi fuq is-sistema immunitarja u li tintuza biex tikkura psorjasi bil-qoxra,
marda li tikkawza rqajja’ homor bil-qoxra fuq il-gilda. Dan jintuza f'adulti b’marda moderata sa severa,
li ghaliha I-kuri applikati fuq il-gilda mhumiex xierga.

llumetri fih is-sustanza attiva tildrakizumab.
Kif jintuza Ilumetri?

Ilumetri jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u ghandu jintuza taht is-supervizjoni ta’ tabib esperjenzat
fid-dijanjozi u fil-kura tal-psorjasi bil-qoxra.

Ilumetri jigi bhala soluzzjoni f'siringi mimlijin minn gabel ghall-injezzjoni taht il-gilda. Id-doza
rakkomandata hija ta’ injezzjoni wahda ta’ 100 mg, segwita minn doza ohra wara 4 gimghat imbaghad
injezzjoni kull 12-il gimgha. Id-doza tista’ tizdied ghal 200 mg f'¢erti pazjenti, perezempju, f'pazjenti
affettwati severament mill-marda jew b’piz tal-gisem ta’ aktar minn 90 kg. It-tabib jista’ jiddeciedi li
jwaqggqaf il-kura jekk il-kondizzjoni ma titjiebx wara 28 gimgha.

Wara t-tahrig, il-pazjenti jistghu jinjettaw Ilumetri lilhom infushom jekk it-tabib igis dan bhala xierag.

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

Kif jahdem Ilumetri?

Is-sustanza attiva f'llumetri, it-tildrakizumab, hija antikorp monoklonali (tip ta’ proteina) li hija mfassla
biex tehel ma’ interleukin 23 u timblokka I-attivita tieghu. Interleukin 23 huwa sustanza li tikkontrolla
t-tkabbir u I-maturazzjoni ta’ xi tipi ta’ celloli T. Dawn i¢-celloli T, li huma parti mis-sistema
immunitarja (id-difizi naturali tal-gisem), huma involuti fl-ikkawzar ta’ infjammazzjoni li hija marbuta
mal-izvilupp tal-psorjasi bil-qoxra. Billi jimblokka I-azzjoni ta’ interleukin 23, llumetri jnaqqas I-
inffammazzjoni u s-sintomi assocjati mal-marda.
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X’inhuma I-beneficcji ta’ Ilumetri li hargu mill-istudji?

Zewq studji ewlenin i involvew l-adulti sabu li llumetri huwa effettiv biex jikkura psorjasi bil-qoxra
moderata sa severa f'pazjenti li ghalihom kuri li jigu applikati fuqg il-gilda ma hadmux tajjeb bizzejjed.

L-ewwel studju, li involva 771 pazjent, gabbel Ilumetri ma’ placebo (kura finta). Wara 12-il gimgha,
64 % u 62 % tal-pazjenti li nghataw 100 mg u 200 mg llumetri rispettivament kellhom tal-inqas titjib
ta’ 75 % fis-severita tal-marda meta mgabbel ma’ 6 % ta’ dawk li nghataw plac¢ebo. Barra minn hekk,
58 % ta’ dawk li nghataw 100 mg u 59 % ta’ dawk li nghataw 200 mg kellhom tnehhija kwazi shiha
mill-gilda meta mgabbel ma’ 7 % ta’ dawk li nghataw placebo.

It-tieni studju li involva 1,090 pazjent gabbel Ilumetri ma’ placebo u ma’ etanercept (medicina ohra ta’
kontra I-psorjasi). Wara 12-il gimgha, 61 % u 66 % tal-pazjenti li nghataw 100 mg u 200 mg llumetri
rispettivament kellhom tal-ingas titjib ta’ 75 % fis-severita tal-marda meta mgabbel ma’ 48 % ta’
dawk li nghataw etanercept u 6 % ta’ li nghataw placebo. Minn dawk li nhghataw Ilumetri, 55 % (ghal
100 mg) u 59 % (ghal 200 mg) kellhom tnehhija kwazi shiha mill-gilda meta mqgabbel ma’ 48 % ta’
dawk li nghataw etanercept u 5 % ta’ dawk li nghataw placebo.

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

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’llumetri huma infezzjonijiet fl-apparat respiratorju ta’ fuqg
(imnieher u grizmejn)(li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10). Ugigh ta’ ras,
gastroenterite (dijarea u rimettar), nawsja (thossok ma tiflahx), dijarea, ugigh fis-sit tal-injezzjoni u
ugigh fid-dahar jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10.

llumetri m’ghandux jintuza f'pazjenti li ghandhom infezzjoni serja li ghadha ghaddejja, bhat-
tuberkulozi. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’llumetri, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex Ilumetri gie awtorizzat fl-UE?

llumetri huwa effettiv biex jikkura I-psorjasi u xi pazjenti jistghu jesperjenzaw tnehhija totali tal-
psorjasi taghhom. Il-pazjenti ma jesperjenzawx hafna effetti sekondarji. Informazzjoni dwar I-uzu fit-
tul ta’ llumetri hija limitata u l-istudji ghadhom ghaddejjin. L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet
li I-benefi¢¢ji ta’ Ilumetri huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu flI-UE.

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

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

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

Informazzjoni ohra dwar Ilumetri

Aktar informazzjoni fug llumetri tista’ tinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports.
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