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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Kyntheum

brodalumab

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni (EPAR) ghal Kyntheum. Dan
jispjega kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda |-awtorizzazzjoni tieghu fl-UE u I-
kondizzjonijiet ta’ uzu tieghu. Dan mhux intiz biex jipprovdi konsultazzjoni prattika dwar I-uzu ta'
Kyntheum.

Ghal informazzjoni prattika dwar I-uzu ta’ Kyntheum, il-pazjenti ghandhom jagraw il-fuljett ta’
taghrif jew jikkuntattjaw lit-tabib jew lill-ispizjar taghhom.

X’ inhu Kyntheum u ghal xiex jintuza?

Kyntheum huwa medicina uzata biex tikkura psorjasi bil-qoxra, marda li tikkawza rqgajja’ homor bil-
gxur fuq il-gilda. Dan jintuza f'adulti li I-marda taghhom hija minn moderata sa severa u li jkunu
jehtiegu kura sistemika (kura b'medic¢ini moghtija oralment jew b'injezzjoni).

Kyntheum fih is-sustanza attiva brodalumab.
Kif jintuza Kyntheum?

Kyntheum jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u ghandu jintuza taht is-supervizjoni ta’ tabib
esperjenzat fid-dijanjosi u fil-kura ta’ psorjasi.

Kyntheum huwa disponibbli bhala soluzzjoni ghall-injezzjoni f'siringi mimlijin ghal-lest. Jinghata bhala
injezzjoni taht il-gilda. Id-doza rakkomandata hija 210 mg li tinghata darba f'gimgha fl-ewwel 3
gimghat u mbaghad kull hmistax. It-tabib jista' jiddeciedi li jwaqqgaf il-kura jekk il-kondizzjoni ma
titjiebx wara 12 sa 16-il gimgha.

Wara li jkunu nghataw tahrig, il-pazjenti jistghu jinjettaw lilhom infushom b’Kyntheum jekk it-tabib
jagbel. Ghal iktar informazzjoni, ara I-fuljett ta’ taghrif.
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Kif jahdem Kyntheum?

Is-sustanza attiva f'Kyntheum, brodalumab, hija antikorp monoklonali, proteina mfassla biex
timbolokka I-attivita ta' ¢erti sustanzi msejhin interleukins 17 (A, F u A/F), li huma messaggiera fis-
sistema immuni tal-gisem (id-difizi naturali tal-gisem). L-interleukins 17 huma involuti fil-process tal-
inffammazzjoni li tikkawza psorijazi tal-plakka. Billi jimblokka |-azzjoni tas-sustanzi ta' interleukin 17,
brodalumab inagqas I-infjammazzjoni u s-sintomi assoc¢jati mal-marda.

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

Kyntheum intwera li huwa effettiv fil-kura tal-psorijazi tal-plakka fi 3 studji ewlenin li jinvolvu aktar
minn 4,300 pazjent li kienu jirrikjedu kura sistemika. Il-psorjasi tal-plakka tjiebet b'mod iktar estensiv
f'pazjenti kkurati b'Kyntheum milli bil-placebo (kura finta) jew b'ustekinumab (medic¢ina ohra uzata
ghall-psorjasi li ghandha fil-mira I-molekuli interleukin).

Meta wiehed ihares lejn ir-rizultati ta' 3 studji flimkien, 85 % tal-pazjenti kkurati b'Kyntheum kisbu
tnaqgqis ta' 75 % fil-punteggi PASI (kejl tas-severita tal-marda u z-zona tal-gilda affettwata) wara 12-il
gimgha. Dan huwa mqgabbel ma' 6 % ta' dawk moghtija placebo u mas-70 % tal-pazjenti moghtija
ustekinumab. Barra minn hekk, 79 % tal-pazjenti li nghataw Kyntheum kellhom ukoll gilda ¢ara jew
kwazi ¢ara wara 12-il gimgha, meta mqgabbla mat-3 % tal-pazjenti li nghataw il-placebo u mas-70 %
tal-pazjenti li nghataw ustekinumab.

Data minn studju wiehed uriet ukoll li I-benefi¢cji tal-kura b'Kyntheum gew mizmuma meta I-kura
tkompliet ghal sena.

X'inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Kyntheum?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b'Kyntheum (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull
100) huma ugigh fil-gogi, ugigh ta' ras, gheja, dijarea u ugigh orofaringeali (ugigh fil-halq u I-
grizmejn).

Kyntheum m'ghandux jinghata lil pazjenti li ghandhom infezzjonijiet potenzjalment serji bhal
tuberkulozu u lil pazjenti bil-marda ta' Crohn attiva (marda infjammatorja li taffettwa |-musrana). Kien
hemm xi rapporti ta' mgiba suwicidali f'pazjenti i jiehdu I-medic¢ina. Minkejja li m'hemmx evidenza ta'
rabta mal-medicina, id-decizjoni li jinbeda Kyntheum f'pazjenti li kellhom mgiba suwicidali fil-passat
jew li sofrew minn dipressjoni jew anzjenta ghandha ssir wara li tkun inghatat harsa bir-reqga lejn ir-
riskji u |-benefi¢cji kollha ghal dak il-pazjent. Kyntheum ghandu jitwaqgaf f'pazjenti li juru sintomi
godda ta' depressjoni jew anzjenta jew f'kaz li dawn jaggravaw.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet kollha b'Kyntheum, ara I-fuljett ta’ taghrif.
Ghaliex gie approvat Kyntheum?

Minkejja li kien hemm avvanzi ri¢enti fil-kura ta' psorijazi tal-plakka, tibga' I-htiega ghal ghazliet godda
tal-kura. L-istudji wrew li Kyntheum kien effettiv hafna biex inaddaf il-gilda u I-effetti pozittivi nzammu
b'uzu kontinwu. L-effetti sekondarji huma simili ghal dawk ta' medicini ohra li jimmiraw il-molekuli
interleukin.

Ghalhekk, I1-Agenzija Ewropea ghall-Medicini iddecidiet li I-benefi¢éji ta’ Kyntheum huma akbar mir-
riskji tieghu u rrakkomandat li jkun approvat ghall-uzu fl-UE.
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X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Kyntheum?

Fis-sommarju tal-karatteristici 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’ Kyntheum.

Informazzjoni ohra dwar Kyntheum

L-EPAR shih ghal Kyntheum jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-
kura b’Kyntheum, aqgra I-fuljett ta’ taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.
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