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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Skilarence
dimethyl fumarate

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

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

X'inhu Skilarence u ghal xiex jintuza?

Skilarence huwa medicina li tintuza ghall-kura tal-psorijazi tal-plakka, marda li tikkawza partijiet tal-
gilda sabiex jintefhu, isiru homor u infjammati bi rgajja’ bil-qoxra. Dan jintuza f'pazjenti b’'mard
moderat sa sever li ghalihom il-kuri applikati direttament fuq il-gilda ma jahdmux tajjeb bizzejjed.

Skilarence fih is-sustanza attiva dimethyl fumarate.
Kif jintuza Skilarence?

Skilarence jista’ jinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib u ghandu jintuza taht is-supervizjoni ta’ tabib
esperjenzat fid-dijanjozi u fil-kura ta’ psorijazi.

Skilarence jigi bhala pilloli (30 u 120 mg). Id-doza tal-bidu hija ta’ 30 mg darba kuljum u d-doza
tizdied kull gimgha skont I-iskeda murija fil-fuljett ta’ taghrif sakemm il-psorijazi tibda titjieb jew
sakemm il-pazjent ikun ged jiehu d-doza massima ta’ 240 mg tliet darbiet kuljum. Il-pilloli ghandhom
jinbelghu shah matul jew ezatt wara I-ikel. It-tabib jista’ jnaggas id-doza meta I-psorijazi tkun giet
ikkontrollata.

Ghal iktar informazzjoni, ara I-fuljett ta’ taghrif.
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Kif jahdem Skilarence?

Il-psorijazi tirrizulta minn attivita e¢c¢essiva tas-sistema immuni (difiza) tal-gisem. Is-sustanza attiva fi
Skilarence, dimethyl fumarate, tnaqgas l-attivita tas-sistema immuni. Huwa mahsub li din tagixxi fuq
ic-celloli T (tip ta’ cellola bajda tad-demm li taghmel parti mis-sistema immuni) biex tipprevjeni li¢-
celloli milli jipproducu sustanzi li jikkawzaw infjammazzjoni u li jwasslu ghall-psorijazi.

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

Studju ewlieni li involva 704 pazjenti bi psorijazi tal-plakka moderata sa severa sab li Skilarence kien
aktar effettiv mill-placebo (kura finta) biex jikkura I-marda u kien effettiv dags Fumaderm (medicina
tal-psorijazi li fiha dimethyl fumarate u monoethyl fumarate). Il-kejl ewlieni tal-effettivita kienet il-
proporzjon ta’ pazjenti li kisbu tnaqqis ta’ 75 % fil-puntegg taghhom ghas-severita tal-marda. Wara
16-il gimgha ta’ kura, 37 % tal-pazjenti li kienu ged jiehdu Skilarence kisbu dan it-tnaqqis, meta
maqgabbel ma’ 15 % li kienu qged jiehdu I-placebo u 40 % li kienu ged jiehdu Fumaderm.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Skilarence?

L-effetti sekondariji I-aktar komuni bi Skilarence (li jistghu jaffettwaw aktar minn 1 minn kull 10) huma
effetti fuq is-sistema digestiva (dijarea, nefha fl-istonku, ugigh fiz-zaqq u dardir), vampati (hmura tal-
gilda) u livelli baxxi ta’ linfociti (tip ta’ celloli bojod tad-demm) jew tac-celloli bojod tad-demm
ingenerali. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji kollha rrappurtati bi Skilarence, ara I-fuljett tat-taghrif.

Skilarence m’ghandux jintuza f'pazjenti li ghandhom problemi severi fis-sistema digestiva, fil-fwied jew
fil-kliewi. Langas m’ghandu jintuza min-nisa waqt it-tqala jew jekk ikunu qged ireddghu.

Ghaliex gie approvat Skilarence?

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) iddecieda li I-benefi¢¢ji ta’ Skilarence
huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jkun approvat ghall-uzu fl-UE. Is-CHMP ikkunsidra li I-
istudju ewlieni wera l-effettivita fi zmien gasir ta’ Skilarence, u studji ppubblikati b’medicini simili juru li
jibga’ jkun hemm I-effettivita b’uzu kontinwu. Hafna mill-effetti sekondarji huma hfief jew moderati.
Minhabba li Skilarence jnagqgas l-attivita tas-sistema immuni, hemm riskju ta’ infezzjonijiet serji, inkluz
lewkoencefalopatija multifokali progressiva (PML, progressive multifocal leukoencephalopathy, infezzjoni
tal-mohh), izda r-riskju jista’ jigi mminimizzat permezz ta’ testijiet regolari ghall-ghadd tac¢-c¢elloli bojod
tad-demm u, jekk ikun mehtieg, billi titwaqgqaf il-kura.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Skilarence?

Il-kumpanija li tgieghed Skilarence fis-suq se tipprovdi materjal edukattiv lill-professjonisti tal-kura
tas-sahha dwar ir-riskju ta’ infezzjonijiet serji, inkluz PML, u kif jigi mminimizzat dan ir-riskju.

Fis-sommarju tal-karatteristici 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’ Skilarence.

Informazzjoni ohra dwar Skilarence

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