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Dan id-dokument huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ Jonl (EPAR) ghal Lifmior.
Dan jispjega kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex t|rrakkomand rizzazzjoni taghha fl-UE u I-
kondizzjonijiet ta’ uzu taghha. Dan mhux mahsub biex lep% Itazzjoni prattika dwar I-uzu ta’

Lifmior.

Ghal informazzjoni prattika dwar I-uzu ta' Lifmior, iI-pa§] @andhom jagraw il-fuljett ta' taghrif jew
jikkuntattjaw lit-tabib jew lill-ispizjar taghhom.
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X'inhu Lifmior u ghal xiex Jlnt

Lifmior hu medicina antunfjammato I kura tal-mard li gej:

e artrite rewmatojde (mardat)\a za infjammazzjoni tal-gogi) wahedha jew b’methotrexate fl-
adulti

e certi forom ta’ artri at|ka guvenili (infjammazzjoni tal-gogi fit-tfal u I-adolexxenti)

e psorjasi tal-pl arda li tikkawza rgajja‘' homor, bil-qoxra fuq il-gilda) fl-adulti u t-tfal
e artrite psypjatik® (psorjasi b’infammazzjoni tal-gogi) fl-adulti
e spongs kilotika (marda li tikkawza infjammazzjoni fil-gogi tas-sinsla tad-dahar) fl-adulti

e S Joartrite assjali (marda inffammatorja kronika tas-sinsla tad-dahar fl-adulti meta ma jkunx
anomaliji nnotati fuq ir-raggi X.

&ﬂor jintuza l-iktar meta dawn il-kundizzjonijiet ikunu severi jew moderatament severi, jew meta
kuri ohrajn ma jkunux hadmu tajjeb bizzejjed. Ghal informazzjoni aktar dettaljata dwar I-uzu ta’
Lifmior, ara s-sommarju tal-karatteristici tal-prodott (parti wkoll mill-EPAR).

Lifmior hu identiku ghal Enbrel, li gie awtorizzat fl-UE mit-3 ta’ Frar 2000. Fih is-sustanza attiva
etanersept.
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Kif jintuza Lifmior?

Lifmior jinghata b’injezzjoni taht il-gilda. Fl-adulti, id-doza rakkomandata normali hija 25 mg darbtejn
fil-gimgha jew 50 mg darba fil-gimgha. Fit-tfal, id-doza tiddependi fuq il-piz tal-gisem. ll-pazjent jew
min ikun ged jiehu hsiebu jista' jaghti I-injezzjoni hu stess, dejjem jekk ikun gie mharreg kif xieraq.
Ghal aktar informazzjoni, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Il-medicina tista’ tinkiseb biss b'ricetta tat-tabib. ll-kura tinbeda u tigi sorveljata minn tobba
specjalizzati b’esperjenza fid-dijanjozi u |-kura ta’ mard li Lifmior jintuza ghalihom.

Kif jahdem Lifmior? . /l;\/
e

Is-sustanza attiva f'Lifmior, etanersept, hija proteina li tfasslet biex timblokka I-attivita ta’
maghrufa bhala fattur tan-nekrozi tumorali (TNF). Din is-sustanza hija involuta fl-ikkag -
inffammazzjoni u tinsab f'livelli gholjin f'pazjenti bil-mard li ghall-kura tieghu jintuz . Billi
jimblokka t-TNF, etanersept inagqgas I-inffammazzjoni u sintomi ohrajn tal-mard.

O

Diversi studji wrew li Lifmior hu iktar effettiv biex jitnagqsu sintomi ’@zzjonijiet inffammatorji
minn plac¢ebo (kura finta) jew medi¢ina komparatur.

X’inhuma I-beneficcji ta’ Lifmior li hargu mill-istudji?

Fl-artrite rewmatojde, saru hames studji li involvew madw @zjent. Tlieta minn dawn I-istudji
f'pazjenti li hadu I-medicini ghall-artrite fil-passat urew li ar'zewg terzi tal-pazjenti li réevew
Lifmior kellnom tnaqgis fis-sintomi ta’ 20% jew iktar w8r hur skont puntegg ta’ klassifikazzjoni
standard (ACR 20). Dan tgabbel ma' madwar kwar@zj i li kienu ged jinghataw placebo.

F'raba’ studju ta' pazjenti b'artrite rewmatojde®lji gat&\gabel ma kienu hadu methotrexate, dawk li kienu
ged jiehdu 25 mg Lifmior darbtejn fil—gimgha xm ingas hsara fil-gogi minn dawk li kienu ged
jiehdu methotrexate wahidha wara 12 u har. #ames studju, wera li Lifmior wahdu jew mehud
flimkien ma' methotrexate kien iktar ef Xﬂinn methotrexate wahdu.

Saru iktar studji fiktar minn 2,3@ %nt b’'mard infjammatorju iehor (artrijte idjopatika guvenili,
artrite psorjatika, spondilite.an i , psorjasi tal-plakka u spondiloartrite assjali). Dawn l-istudji
wrew ukoll li Lifmior ipprodN¢ titjib fis-sintomi minn placebo wara tlieta sa erba’ xhur bl-uzu ta’
punteggi ta’ kIassifikazzjo@dard bhal perezempju ACR, ASAS u PASI.

X’inhu r-riskj ¢jat ma’ Lifmior?

L-effetti sel%arji *aktar komuni b’Lifmior (li dehru f'iktar minn pazjent 1 minn kull 10) huma

{n r, ara |-fuljett ta' taghrif.
QLi ior m’ghandux jintuza f'pazjenti li jbatu minn jew li jkunu geghdin f'riskju li jizviluppaw sepsis

(meta I-batterji u t-tossini jic¢irkolaw fid-demm u jibdew jaghmlu I-hsara fl-organi), jew f’pazjenti li
jkollhom infezzjonijiet. Ghal-lista shiha ta’ restrizzjonijiet, ara I-fuljett ta’ taghrif.



Ghaliex gie approvat Lifmior?

Lifmior hu effettiv biex jitnaqqsu s-sintomi f'diversi kundizzjonijiet inffammatorji u l-effetti sekondarji
tieghu huma kkunsidrati maniggevoli. Is-CHMP ghalhekk ikkonkluda li I-benefi¢¢ji ta’ Lifmior huma
akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jinghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

X'mizuri qed jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effikaci ta’ Lifmior?

ll-kumpanija li tikkummercjalizza Lifmior se tipprovdi materjal edukattiv ghat-tobba li mistennija @.

jippreskrivu I-prodott biex jghallmu lill-pazjenti kif juzaw il-pinna mimlija ghal-lest b’mod korrett r
ta’ twissija specjali ghall-pazjenti sabiex ikunu jistghu jaghrfu effetti sekondarji serji, u jkunuej a
ghandhom ifittxu attenzjoni urgenti mit-tabib taghhom.

Ir-rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti miII-professjonist am tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta' Lifmior gew inkluzi wkoll §
karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta' taghrif. i

L-EPAR shih ghal Lifmior jinsab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.& aJeu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informa @ » dwar il-kura b’Lifmior, agra I-
fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib @ll-ispizjar tieghek.
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