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Nemluvio (nemolizumab)
Harsa generali lejn Nemluvio u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Nemluvio u ghal xiex jintuza?

Nemluvio huwa medicina li tintuza biex tikkura adulti u adoloxxenti minn 12-il sena 'l fuq li ghandhom
dermatite atopika (maghrufa wkoll bhala ekzema atopika, meta jkollok hakk fil-gilda, il-gilda tkun
hamra u niexfa) jew adulti b’prurigo nodularis moderat sa sever (marda tal-gilda fit-tul b’raxx li
tikkawza boc¢i b'hakk intens). Jista’ jintuza meta I-pazjent ikun jista’ jigi kkurat b’kuri sistemici
(medicina li tinghata mill-halq jew b’injezzjoni).

Nemluvio fih is-sustanza attiva nemolizumab.
Kif jintuza Nemluvio?

Nemluvio jigi bhala pinen mimlija minn gabel u siringi mimlija minn gabel u jinghata bhala injezzjoni
taht il-gilda. Il-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib; il-kura ghandha tinbeda u tigi ssorveljata
minn professjonist fil-qasam tal-kura tas-sahha li jkollu esperjenza fid-dijanjozi u I-kura tal-
kundizzjonijiet li ghalihom jintuza Nemluvio.

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

Kif jahdem Nemluvio?

Is-sustanza attiva f'Nemluvio, in-nemolizumab, hija antikorp monoklonali (tip ta’ proteina) imfassla
biex tehel ma’ u timblokka l-azzjoni ta’ interlewkina 31 (IL-31). L-1L-31 ghandha rwol fl-
inffammazzjoni tal-gilda u |-hakk li deher f'persuni b’dermatite atopika u prurigo nodularis. Billi
jimblokka I-1L-31, Nemluvio jtaffi dawn is-sintomi.

X’inhuma I-benefi¢c¢ji ta’ Nemluvio li hargu mill-istudji?
Dermatite atopika

Nemluvio kien aktar effettiv mill-placebo (kura finta) fit-tnaqqis tal-firxa u s-severita tad-dermatite
atopika f'zewg studji ewlenin f'adulti u adolexxenti minn 12-il sena ’l fug b’dermatite atopika moderata
sa severa. Fiz-zewg studji, il-pazjenti li ghalihom il-medicina topika ma hadmitx tajjeb bizzejjed
inghataw Nemluvio jew placebo f’kombinazzjoni ma’ terapija ta’ sfond, bhal kremi tal-gilda
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kortikosterojdi u kremi idratanti. L-istudji kejlu t-titjib wara 16-il gimgha fis-severita tar-raxx tal-gilda
kif ivvalutat mill-investigaturi tal-istudju, u fil-firxa u s-severita tal-ekzema bl-uzu taz-zona tal-ekzema
u l-indici tas-severita (EASI).

Fl-ewwel studju, li involva 941 pazjent, Nemluvio rnexxielu jnehhi jew kwazi jnehhi I-gilda affettwata
35.6 % (221 minn 620) tal-pazjenti, meta mqgabbel ma’ 24.6 % (79 minn 321) tal-pazjenti li nghataw
placebo. Barra minn hekk, 43.5 % (270 minn 620) tal-pazjenti kkurati b’Nemluvio wrew titjib ta’ mill-
ingas 75 % fil-firxa u s-severita tal-marda, meta mqgabbla ma’ 29.0 % (93 minn 321) tal-pazjenti li
nghataw placebo.

Fit-tieni studju, li kien jinvolvi 787 pazjent, Nemluvio rnexxielu jnehhi jew kwazi jnehhi I-gilda
affettwata '37.7 % (197 minn 522) tal-pazjenti, meta mqgabbel ma’ 26.0 % (69 minn 265) tal-pazjenti
li nghataw placebo. Barra minn hekk, 42.1 % (220 minn 522) tal-pazjenti kkurati b’Nemluvio wrew
titjib ta’ mill-inqas 75 % fil-firxa u s-severita tal-marda, meta mgabbla ma’ 30.2 % (80 minn 265) tal-
pazjenti li nghataw placebo.

Prurigo nodularis

Nemluvio kien iktar effettiv mill-placebo fit-tnaqqgis tas-severita tal-hakk u r-raxx tal-gilda kkawzat
minn prurigo nodularis f'zewq studji ewlenin f'adulti bi prurigo nodularis moderat sa sever. Fiz-zewg
studji, il-pazjenti nghataw Nemluvio jew placebo. ll-pazjenti thallew ikomplu juzaw il-kremi idratanti
wagt l-istudju. L-istudji kejlu titjib wara 16-il gimgha fis-severita tal-hakk bl-uzu tal-iskala ta’
klassifikazzjoni numerika massima tal-prurite (PP NRS), li tivvaluta s-severita tal-hakk irrapportata
mill-pazjenti fuqg skala ta’ 0 (xejn) sa 10 (I-aghar), u fis-severita tar-raxx tal-gilda kif ivvalutat mill-
investigaturi tal-istudju.

Fl-ewwel studju, li kien jinvolvi 286 pazjent, 58.4% (111 minn 190) tal-pazjenti kkurati b’Nemluvio
wrew titjib ta’ mill-ingas 4 punti fis-severita tal-hakk fuq il-PP NRS, meta mgabbla ma’ 16.7% (16
minn 96) tal-pazjenti li nghataw il-placebo. Barra minn hekk, Nemluvio rnexxielu jnehhi jew kwazi
jnehhi I-gilda affettwata £26.3 % (50 minn 190) tal-pazjenti, meta mgabbel ma’ 7.3 % (7 minn 96)
tal-pazjenti li nghataw placebo.

Fit-tieni studju, li kien jinvolvi 274 pazjent, 56.3 % (103 minn 183) tal-pazjenti kkurati b’Nemluvio
wrew titjib ta’ mill-ingas 4 punti fuq il-PP NRS, meta mqgabbla ma’ 20.9 % (19 minn 91) tal-pazjenti li
nghataw plac¢ebo. Barra minn hekk, Nemluvio rnexxielu jnehhi jew kwazi jnehhi I-gilda affettwata
37.7 % (69 minn 183) tal-pazjenti, meta mqgabbel ma’ 11.0 % (10 minn 91) tal-pazjenti li nghataw
placebo.

X’inhuma r-riskji assocjati ma’ Nemluvio?

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

Fil-persuni b’dermatite atopika u prurigo nodularis, I-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Nemluvio (li
jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10) jinkludu reazzjonijiet allergici u reazzjonijiet fis-sit tal-
injezzjoni. F'persuni bi prurigo nodularis, |-ugigh ta’ ras, id-dermatite atopika u |-ekzema jistghu
jsehhu wkoll fmhux aktar minn persuna 1 minn kull 10.

Ghaliex Nemluvio gie awtorizzat fl-UE?

L-istudji wrew li Nemluvio jipprovdi titjib sinifikanti fis-sintomi tal-marda f'pazjenti b’dermatite atopika
u bi prurigo nodularis, u I-effetti sekondarji kienu generalment hfief u maniggabbli. L-Agenzija Ewropea
ghall-Medicini ghaldagstant iddecidiet li |-benefi¢¢ji ta’ Nemluvio huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’
jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.
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X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Nemluvio?

Fis-sommarju tal-karatteristic¢i tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-pazjenti
ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Nemluvio.

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

Informazzjoni ohra dwar Nemluvio

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