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Otulfi (ustekinumab)

Harsa generali lejn Otulfi u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Otulfi u ghal xiex jintuza?

Otulfi huwa medicina li tintuza ghat-trattament ta’:

e psorijasi bil-qoxra minn moderata sa severa (marda li tikkawza rqgajja’ homor bil-gxur fuq il-gilda).
Jintuza f'adulti u fi tfal ta’ aktar minn sitt snin li I-kundizzjoni taghhom ma tkunx marret ghall-ahjar
bi trattamenti sistemici (fuq il-gisem kollu) ohrajn ghall-psorijasi, bhal ciclosporin, methotrexate
jew PUVA (psoralen ultravjola A) jew li ma jistghux juzawhom. II-PUVA huwa tip ta’ trattament fejn
il-pazjent jinghata medicina msejha psoralen, gabel ma jigi espost ghal dawl ultravjola;

e artrite psorjatika attiva (inffammazzjoni fil-gogi assoc¢jata mal-psorijasi) f'adulti, meta |I-kundizzjoni
ma tkunx marret bizzejjed ghall-ahjar bi trattamenti ohra msejha medicini antirewmatici li
jimmodifikaw il-marda (DMARDs, disease-modifying anti-rheumatic drugs). Otulfi jista’ jintuza
wahdu jew flimkien ma’ methotrexate (DMARD);

e marda ta’ Crohn attiva minn moderata sa severa (marda li tikkawza inffammazzjoni fl-imsaren)
f'adulti u tfal li jiznu mill-ingas 40 kg li I-kundizzjoni taghhom ma tkunx marret bizzejjed ghall-
ahjar bi trattamenti ohrajn jew li ma jistghux jinghataw trattamenti bhal dawn;

Otulfi fih is-sustanza attiva ustekinumab u huwa medicina bijologika. Huwa “medicina bijosimili”; dan
ifisser li Otulfi huwa simili hafna ghal medicina bijologika ohra (il-"medic¢ina ta’ referenza”) li diga hija
awtorizzata fI-UE. Il-medicina ta’ referenza ghal Otulfi hija Stelara. Ghal aktar informazzjoni dwar il-
medicini bijosimili, ara hawn.

Kif jintuza Otulfi?
Otulfi jista’ jinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib u ghandu jinghata taht is-supervizjoni ta’ tabib b’esperjenza
fid-dijanjozi u fit-trattament tal-mard li ghalih jintuza Otulfi.

F’'kaz ta’ psorijasi bil-qoxra u artrite psorjatika, Otulfi jinghata bhala injezzjoni taht il-gilda. L-ewwel
injezzjoni tigi segwita minn injezzjoni ohra 4 gimghat wara. Wara dan, tinghata injezzjoni wahda kull
12-il gimgha.

Fil-marda ta’ Crohn, it-trattament jinbeda bhala infuzjoni (dripp) fil-vina li ddum mill-ingas siegha.
Tmien gimghat wara |-ewwel infuzjoni, Otulfi jinghata bhala injezzjoni taht il-gilda. Imbaghad il-
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pazjenti jkomplu b’Otulfi li jigi injettat taht il-gilda kull 8 gimghat jew kull 12-il gimgha, skont kemm
ikun ged jahdem tajjeb it-trattament.

Il-pazjenti jew dawk li jiehdu hsiebhom jistghu jinjettaw Otulfi huma stess ladarba jkunu gew
imharrga, jekk it-tabib taghhom jahseb li dan ikun xieraq.

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

Kif jahdem Otulfi?

Is-sustanza attiva f'Otulfi, |-ustekinumab, hija antikorp monoklonali, tip ta’ proteina li tfasslet sabiex
taghraf u tehel ma’ mira specifika fil-gisem. L-ustekinumab tehel ma’ zewg molekuli messaggiera fis-
sistema immunitarja msejha interleukin-12 u interleukin-23. It-tnejn huma involuti fl-inffammazzjoni u
fi processi ohra li huma importanti fil-psorijasi, fil-artrite psorjatika u fil-marda ta’ Crohn. Billi tehel
maghhom u timblokka I-attivita taghhom, I-ustekinumab tnaqqas I-attivita tas-sistema immunitarja u
s-sintomi tal-marda.

X’inhuma I-benefi¢cji ta’ Otulfi li hargu mill-istudji?

Studji fil-laboratoriji li jgabblu Otulfi ma’ Stelara wrew li s-sustanza attiva f'Otulfi hija simili hafna ghal
dik fi Stelara f'termini ta’ struttura, purita u attivita bijologika. L-istudji wrew ukoll li I-ghoti ta’ Otulfi
jipproduci livelli simili tas-sustanza attiva fil-gisem bhall-ghoti ta’ Stelara.

Barra minn hekk, studju ta’ 392 pazjent bi psorijasi bil-qoxra minn moderata sa severa wera li Otulfi

kien effettiv dags Stelara fit-titjib tas-sintomi. It-titjib fil-punteggi tas-sintomi wara 12-il gimgha kien
simili ghaz-zewg medicini.

Minhabba li Otulfi huwa medicina bijosimili, I-istudji dwar I-effikac¢ja tal-ustekinumab li saru bi Stelara
ma ghandhomx bzonn jigu ripetuti kollha ghal Otulfi.

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

Is-sigurta ta’ Otulfi giet evalwata, u abbazi tal-istudji kollha li twettqu, |-effetti sekondarji tal-medicina
huma kkunsidrati li huma komparabbli ma’ dawk tal-medicina ta’ referenza Stelara.

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

L-effetti sekondarji I-aktar komuni bl-ustekinumab (li dehru f’aktar minn persuna 1 minn kull 20)
jinkludu wdigh ta’ ras u nazofaringite (inffammazzjoni tal-imnieher u tal-gerzuma). L-effett sekondarju
I-aktar serju rrapportat bl-ustekinumab jinkludi ipersensittivita serja (reazzjoni allergika).

Otulfi ma ghandux jintuza fuq pazjenti li jkollhom infezzjoni attiva li t-tabib iqis bhala importanti.
Ghaliex Otulfi gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini ddecidiet li, b’'mod konformi mar-rekwiziti tal-UE ghal medicini
bijosimili, Otulfi ghandu struttura, purita u attivita bijologika simili hafna ghal Stelara u jitgassam fil-
gisem bl-istess mod. Barra minn hekk, studju f'pazjenti bi psorijasi bil-qoxra wera li Otulfi u Stelara
huma ekwivalenti f'termini ta’ sigurta u effikacja f'din il-kundizzjoni.

Din id-data kollha tqieset bizzejjed sabiex jigi konkluz li Otulfi se jkollu I-istess effetti bhal Stelara fl-
uzu awtorizzat tieghu. Ghaldagstant, il-fehma tal-Agenzija kienet li, bhal fil-kaz ta’ Stelara, il-benefi¢cji
ta’ Otulfi huma akbar mir-riskji identifikati u jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.
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X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Otulfi?

Fis-sommarju tal-karatteristici 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’ Otulfi.

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

Informazzjoni ohra dwar Otulfi

Otulfi rcieva awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-UE kollha fil-25 ta’ Settembru 2024.

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

Din il-harsa generali giet aggornata I-ahhar f'10-2025.
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