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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Inflectra
infliximab

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta' valutazzjoni (EPAR) ghal Inflectra. 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’ Inflectra.

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

X’inhu Inflectra u ghal xiex jintuza?

Inflectra huwa medicina antiinflammatorja li fiha s-sustanza attiva infliximab. Generalment jintuza
meta medicini jew trattamenti ohra ma jkunux hadmu, f’‘persuni adulti bil-mard li gej:

e artrite rewmatojde (marda tas-sistema immunitarja li tikkawza inffammazzjoni tal-gogi). Inflectra
jintuza ma’ methotrexate (medicina li tahdem fugq is-sistema immunitarja);

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

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 infjammazzjoni tal-gogi);
e psorijasi (marda li tikkawza rgajja’ homor bil-gxur fuq il-gilda).

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

Ara s-sommarju tal-karatteristici tal-prodott (parti wkoll mill-EPAR) ghad-dettalji kollha.
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‘Inflectra huwa medicina ‘bijosimili’. Dan ifisser li Inflectra huwa simili ghal medicina bijologika (il-

‘medicina ta’ referenza’) li hija diga awtorizzata fl-Unjoni Ewropea (UE) u li Inflectra u I-medicina ta’
referenza fihom I|-istess sustanza attiva. ll-medicina ta’ referenza ghal Inflectra hija Remicade. Ghal
aktar informazzjoni dwar il-medicini bijosimili, ara d-dokument ‘mistogsijiet u twegibiet’ hawnhekk.

Kif jintuza Inflectra?

Inflectra jigi bhala trab biex isir soluzzjoni ghall-infuzjoni (dripp) go vina. ll-medicina tista’ tinkiseb biss
b’ricetta ta’ tabib u I-kura ghandha tinbeda u tigi sorveljata minn tabib specjalizzat li jkollu I-esperjenza
fid-dijanjosi u fit-trattament tal-mard li ghalih jista’ jintuza Inflectra.

Inflectra 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. Il-frekwenza li tigi ripetuta I-kura tiddependi mill-marda li tkun gieghda tigi kkurata, u fuq
ir-rispons tal-pazjent ghall-medicina.

Inflectra jinghata bhala infuzjoni li ddum siegha jew saghtejn. ll-pazjenti kollha jigu monitorjati ghal
kwalunkwe reazzjoni waqgt I-infuzjoni u ghal mill-angas siegha sa saghtejn wara. Sabiex jitnaqqas ir-
riskju ta’ reazzjonijiet relatati mal-infuzjoni, il-pazjenti jistghu jinghataw medicini ohra gabel jew waqt
il-kura b’Inflectra jew il-hin tal-infuzjoni jista’ jittiehed aktar bil-mod. Ghal iktar informazzjoni, ara I-
fuljett ta' taghrif.

ll-pazjenti li jir¢ievu Inflectra jridu jinghataw skeda ta’ twissija spec¢jali b’'sommarju tal-informazzjoni
dwar is-sigurta tal-medicina.

Kif jahdem Inflectra?

Is-sustanza attiva f'Inflectra, I-infliximab, hija antikorp monoklonali. Antikorp monoklonali huwa
antikorp (tip ta’ proteina) li tfassal biex jaghraf u jehel ma’ struttura specifika (imsejha antigen) fil-
gisem. L-infliximab tfassal biex jehel ma’ messaggier kimiku fil-gisem imsejjah fattur alfa tan-nekrozi
minn tumur (TNF-alpha). Dan il-messaggier huwa relatat mal-kawza ta’ infjammazzjoni u jinstab f'livelli
gholjin fil-pazjenti li jkollhom il-mard li ghalih jintuza Inflectra. Billi jimblokka t-TNF-alpha, I-infliximab
itejjeb I-infjammazzjoni u sintomi ohra tal-mard.

Inflectra jigi prodott b’'metodu maghruf bhala ‘teknologija rikombinanti tad-DNA’. L-infliximab isir minn
celloli li jkunu réevew gene (DNA), li jaghmilhom kapaci li jipproducuh.

X’inhuma |-beneficcji ta’” Inflectra li dehru fl-istudji?

Inflectra gie studjat sabiex jintwera li huwa komparabbli mal-medic¢ina ta’ referenza, Remicade.
Inflectra tgabbel ma’ Remicade fi studju principali li involva 606 pazjenti adulti b’artrite rewmatodje. 1l-
pazjenti nghataw Inflectra jew Remicade flimkien ma’ methotrexate ghal 30 gimgha. Il-kejl principali
tal-effikacja kien it-tibdil fis-sintomi. Wara 30 gimgha ta’ kura, Inflectra kien effettiv dags Remicade,
b’madwar 60% tal-pazjenti jirrispondu ghall-kura bi kwalunkwe wahda miz-zewg medicini.

Sar ukoll studju addizzjonali li involva 250 pazjent li kienu jbatur minn spondilite ankilotika biex juri li
Inflectra jipproduci livelli tas-sustanza attiva fil-gisem |li huma komparabbli mal-medicina ta’ referenza,
Remicade.

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

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Inflectra (li dehru f'aktar minn 1 minn kull 10 pazjenti) huma
infezzjonijiet virali (bhal influwenza jew ponot tal-irjihat), ugigh ta’ ras, infezzjoni fil-parti ta’ fuq tal-
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apparat respiratorju (irjihat), sinusite (inffammazzjoni tas-sinus), nawzja (thossok imdardar), ugigh
addominali (ugigh fl-istonku), reazzjonijiet relatati mal-infuzjoni u wgigh. Xi effetti sekondarji, inkluzi I-
infezzjonijiet, jistghu jkunu aktar komuni fit-tfal milli fl-adulti. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji
kollha rrappurtata b’Inflectra, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Inflectra ma ghandux jintuza f'pazjenti li jkunu esperjenzaw ipersensittivita (allergija) ghal infliximab fl-
imghoddi, jew li jkunu ipersensittivi (allergici) ghall-proteini tal-grieden jew ghal xi sustanza ohra ta’
Inflectra. Inflectra m‘ghandux jintuza f'‘pazjenti bit-tuberkulozi, infezzjonijiet severi ohra, jew
insufficjenza tal-gqalb moderata jew severa (inabbilta tal-galb li tippompja bizzejjed demm madwar il-
gisem).

Ghal-lista shiha ta’ restrizzjonijiet, ara I-fuljett ta’ taghrif.
Ghal xiex giet approvat Inflectra?

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-Agenzija ddecieda li, skont ir-
rekwiziti tal-UE, Inflectra ntwera li ghandu profil ta’ kwalita, sigurta u effikacja komparabbli ghal
Remicade. Ghalhekk, il-fehma tas-CHMP kienet li, bhal fil-kaz ta’ Remicade, il-benefic¢ju huwa akbar
mir-riskji identifikati. 1l-Kumitat irrakkomanda li Inflectra jkun approvat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittehdu biex jassiguraw l-uzu sigur u effettiv ta’
Inflectra?

Gie zviluppat pjan ta' gestjoni tar-riskju biex jassigura li Inflectra jintuza bl-aktar mod sigur possibbli.
Abbazi ta’ dan il-pjan, fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u I-fuljett ta’ taghrif giet inkluza
informazzjoni rigward is-sigurta ta’ Inflectra, fosthom il-prekawzjonijiet xierga li jridu jkunu segwiti
mill-professjonisti tal-kura tas-sahha u |-pazjenti.

Barra minn hekk, il-kumpanija li tgieghed Inflectra fis-suq se tipprovdi materjal edukattiv lit-tobba li
huma mistennija jippreskrivu I-medicina fl-adulti u t-tfal, fosthom informazzjoni dwar is-sigurta tal-
medicina u skeda ta’ twissija li ghandha tinghata lill-pazjenti. ll-kumpanija se twettaq ukoll studji biex
tikkonferma s-sigurta fit-tul tal-medicina.

Informazzjoni ohra dwar Inflectra

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Inflectra fl-10 ta’ Settembru 2013.

L-EPAR shih ghal Inflectra jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura b’Inflectra,
agra I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew spizjar tieghek.

Is-sommarju gie aggornat I-ahhar fi: 09/2013.
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