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Litfulo (ritlecitinib)

Harsa generali lejn Litfulo u ghalfejn huwa awtorizzat fl-EU

X'inhu Litfulo u ghal xiex jintuza?

Litfulo huwa medicina li tintuza ghat-trattament ta’ adulti u adolexxenti minn 12-il sena 'l fuq
b’alopecja areata severa, marda awtoimmuni (marda kkawzata mis-sistema ta’ difiza tal-gisem stess li
tattakka t-tessut normali) li tikkawza telf tax-xaghar fuq il-qorriegha jew partijiet ohra tal-gisem.

Litfulo fih is-sustanza attiva ritlecitinib.
Kif jintuza Litfulo?

Litfulo jista’ jinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib u t-trattament ghandu jinbeda u jigi sorveljata minn tabib
b’esperjenza fid-dijanjozi u t-trattament ta’ alopecja areata.

Litfulo jigi bhala kapsuli li jittiehdu mill-halqg darba kuljum. It-trattament ghandu jigi interrott jew
jitwaqgqaf jekk il-pazjenti jesperjenzaw infezzjonijiet serji jew livelli baxxi ta’ celluli tad-demm. It-
trattament ghandu jitwaqqaf jekk ma jidher I-ebda titjib wara 36 gimgha.

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

Kif jahdem Litfulo?

F'nies li jbatu minn alopecja areata, is-sistema immunitarja tattakka |-follikuli tax-xaghar u tikkawza t-
tkabbir tax-xaghar biex jonqos jew jiegaf ghalkollox, u dan iwassal ghal telf tax-xaghar. Is-sustanza
attiva f'Litfulo, ir-ritlecitinib, hija immunosoppressant (medicina li thagqgas I-attivita tas-sistema
immunitarja). Din tahdem billi timblokka I-azzjoni ta’ ¢erti enzimi msejhin kinases JAK3 u TEC, li
ghandhom rwol importanti fl-inffammazzjoni. Billi timblokka dawn I-enzimi, ir-ritlecitinib tnagqas I-
inffammazzjoni, u tippermetti li x-xaghar jerga’ jikber mill-gdid f'nies b’‘alopecja areata.

X'inhuma I-benefic¢ji ta’ Litfulo li hargu mill-istudji?

Il-benefic¢ji ta’ Litfulo gew investigati fi studju ewlieni li kien jinvolvi 718-il adult u adolexxent minn
12-il sena 'l fuq b’alopecja areata severa, li 261 minnhom inghataw 50 mg Litfulo jew placebo
(trattament fint). Il-pazjenti kollha kellhom aktar minn 50 % ta’ telf tax-xaghar fuq il-qorriegha gabel
ma bdew it-trattament. Wara 24 gimgha ta’ trattament, is-sintomi tal-marda tjiebu f'pazjenti li
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nghataw Litfulo: 13 % minnhom kienu grib remissjoni, li jfisser li kellhom kopertura tal-qorriegha bix-
xaghar ta’ aktar minn 90 %, u 23 % kellhom kopertura tal-qorriegha bix-xaghar ta’ aktar minn 80 %.
Tali titjib deher f'1.5 % tal-pazjenti li nghataw placebo. Wara 48 gimgha, 31 % tal-pazjenti li nghataw
Litfulo kienu grib remissjoni. Meta gew mistoqsija jekk |-alopec¢ja taghhom kinitx tjiebet, 49 % tal-
pazjenti li nghataw Litfulo ddikjaraw li I-kundizzjoni taghhom tjiebet b’'mod moderat jew b’'mod
sinifikanti, meta mgabbla ma’ 9 % tal-pazjenti li nghataw placebo.

X’inhuma r-riskji assocjati ma’ Litfulo?

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

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Litfulo (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10) jinkludu
dijarea, akne, infezzjonijiet fil-parti ta’ fuq tal-apparat respiratorju (fl-imnieher u fil-gerzuma), urtikarja
(raxx bil-hakk), raxx, follikulite (inffammazzjoni tal-follikuli tax-xaghar) u sturdament.

Litfulo ma ghandux jintuza f'pazjenti b’infezzjonijiet serji attivi, inkluz it-tuberkulozi, jew problemi serji
fil-fwied. Barra minn hekk, il-medi¢ina m’ghandhiex tintuza f'nisa tqal jew li ged ireddghu.

Ghaliex Litfulo gie awtorizzat fl-UE?

Intwera li Litfulo huwa effettiv fit-trattament ta’ alopecja areata severa fl-adulti u I-adolexxenti, u I-
benefi¢cji nzammu maz-zmien. Ghalkemm |-effetti sekondariji ta’ Litfulo huma kkunsidrati maniggabbli,
hemm inéertezzi rigward I-uzu fit-tul minhabba data limitata. Gew stabbiliti bosta mizuri biex jigu
minimizzati r-riskji assocjati ma’ Litfulo.

Minhabba I-importanza tat-tkabbir mill-gdid tax-xaghar tal-qorriegha ghall-pazjenti b’alopec¢ja areata
severa, |-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢¢ji ta’ Litfulo 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’ Litfulo?

Il-kumpanija li tgieghed Litfulo fis-sug ghandha tipprovdi materjal edukattiv lill-professjonisti fil-qasam
tal-kura tas-sahha u lill-pazjenti b’informazzjoni dwar is-sigurta tal-medicina, specifikament fir-rigward
tar-riskju ta’ infezzjonijiet, kundizzjonijiet kardjovaskulari (mard li jaffettwa I-qalb jew il-vini), kancer,
newrotossicita (hsara lis-sistema nervuza) u tossicita ghat-tarbija mhux imwielda meta tkun esposta
wagqt it-tqala.

Fis-sommarju tal-karatteristic¢i tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
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’ Litfulo.

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

Informazzjoni ohra dwar Litfulo

Aktar informazzjoni dwar Litfulo tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/litfulo.
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