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Zessly (infliksimab)

Harsa generali lejn Zessly u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Zessly u ghal xiex jintuza?

Zessly huwa medicina antiinfjammatorja ghall-kura tal-mard li gej:

e artrite rewmatojde (marda li tikkawza inffammazzjoni tal-gogi);

e marda ta’ Crohn (marda li tikkawza inffammazzjoni tal-imsaren);

e kolite ulcerattiva (infjammazzjoni u ulceri fir-rita tal-imsaren);

e spondilite ankilosanti (infjammazzjoni tal-ispina li tikkawza wgigh fid-dahar);
e psorjazi (rgajja’ homor bil-gxur fuq il-gilda);

e artrite psorjatika (psorjazi b’'infjammazzjoni tal-gogi).

Zessly jintuza I-aktar fl-adulti, normalment meta medicini jew kuri ohrajn ma jkunux hadmu jew ma
jistghux jintuzaw. Fil-kaz tal-marda ta’ Crohn u tal-kolite ulcerattiva, jintuza wkoll fit-tfal minn sitt snin
‘il fug. Ghal certi kundizzjonijiet, Zessly jintuza wkoll ikkombinat ma’ medic¢ina ohra, il-methotrexate.

Zessly huwa *medicina bijosimili’. Dan ifisser li huwa simili hafna ghal medicina bijologika ohra (il-
‘medicina ta’ referenza’) li diga hija awtorizzata fl-UE. Il-medicina ta’ referenza ghal Zessly hija
Remicade. Ghal aktar informazzjoni dwar medicini bijosimili, ara hawn.

Zessly fih is-sustanza attiva infliksimab.
Kif jintuza Zessly?

Zessly jinghata b’infuzjoni (dripp) f'vina ghal saghtejn. Wara kull infuzjoni, il-pazjent ghandu jkun
immonitorjat ghal siegha sa saghtejn f'kaz li jkollu xi reazzjoni allergika, bhal nefha fil-halq, fil-wic¢ u
fil-gerzuma, raxx fil-gilda, u diffikulta biex jiehu n-nifs.

Sabiex jitnaqgqas ir-riskju ta’ reazzjonijiet ghall-infuzjoni, il-pazjenti jistghu jinghataw medicini ohra
gabel jew waqt il-kura b’Zessly jew I-infuzjoni tista’ tittawwal aktar.

Id-doza ta’ Zessly u kemm spiss tinghata jiddependu fuq il-piz tal-gisem tal-pazjent u I-kundizzjoni li
ged tigi kkurata. Wara d-dozi inizjali, normalment tinghata darba kull tmien gimghat. Ghal aktar
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informazzjoni dwar |-uzu ta’ Zessly, ara |-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar
tieghek.

Zessly jista’ jinkiseb biss b’ricetta tat-tabib u I-kura ghandha tinbeda u tigi ssorveljata minn tabib
specjalizzat |i jkollu I-esperjenza fid-dijanjozi u fil-kura tal-mard li ghalih jintuza Zessly.

Kif jahdem Zessly?

Is-sustanza attiva f'Zessly, I-infliksimab, hija antikorp monoklonali (tip ta’ proteina) li jehel ma’
sustanza fil-gisem imsejha fattur alfa ta’ nekrozi tumorali (TNF-a). Din is-sustanza hija involuta fl-
ikkawzar tal-infjammazzjoni u tinsab flivelli gholjin f'/pazjenti bil-mard |i ghall-kura tieghu jintuza
Zessly. Meta tehel mat-TNF-a, I-infliksimab timblokka I-attivita tieghu u ghaldagstant tnaqqgas I-
inffammazzjoni u sintomi ohra tal-mard.

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

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

Barra minn hekk, Zessly kien effettiv dags Remicade fi studju b’650 pazjent bl-artrite rewmatojde li I-
kura precedenti li kienet inghatatilhom b'methotrexate wahdu ma kinitx hadmet tajjeb bizzejjed. L-
istudju osserva |-proporzjon ta’ pazjenti li kellhom mill-ingas tnaqgis ta’ 20 % fil-punteggi ACR (kejl
tal-gogi li jikkawzaw I-ugigh u li huma minfuhin u sintomi ohrajn) wara 14-il gimgha ta’ kura.
Proporzjon simili ta’ pazjenti kisbu 20 % tnaqqgis biz-zewg medicini (madwar 61.1 % b’Zessly u 63.5%
b’Remicade).

Minhabba li Zessly huwa medic¢ina bijosimili, I-istudji dwar I-effikaja u s-sigurta li saru b’Remicade ma
ghandhomx bzonn li jigu ripetuti kollha ghal Zessly.

X’inhuma r-riskji assocjati ma’ Zessly?

Is-sigurta ta’ Zessly giet evalwata, u abbazi tal-istudji kollha li saru, |-effetti sekondariji tal-medicina
jitgiesu li huma komparabbli ma’ dawk tal-medicina ta’ referenza Remicade.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Zessly (li dehru f'aktar minn persuna 1 minn kull 10) huma
infezzjonijiet virali (bhall-influwenza jew ponot tal-irjihat), ugigh ta’ ras, infezzjoni fin-naha ta’ fuq tas-
sistema respiratorja (infezzjoni fl-imnieher u fil-gerzuma), sinusite (infflammazzjoni tas-sinus), nawzja
(thossok ma tiflahx), ugigh addominali (ugigh ta’ zaqq), reazzjonijiet relatati mal-infuzjoni u wgigh.
Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji b’Zessly, ara |-fuljett ta’ taghrif.

Zessly m’ghandux jintuza minn pazjenti li huma ipersensittivi (allergic¢i) ghal infliksimab, ghall-proteini
tal-grieden jew ghal kwalunkwe ingredjent iehor ta’ Zessly. Zessly lanqas m'ghandu jintuza f'pazjenti

b’tuberkulozi, infezzjonijiet severi ohra, jew insuffi¢cjenza kardijaka moderata jew severa (meta I-qalb

ma tippompjax id-demm tajjeb kif suppost).

Ghaliex Zessly gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li, f’konformita mar-rekwiziti tal-UE ghal medicini
bijosimili, Zessly ghandu struttura, purita u attivita bijologika simili hafna ghal Remicade u jigi
distribwit fil-gisem bl-istess mod. Barra minn hekk, studju f'‘pazjenti b’artrite rewmatojde wera li s-
sigurta u l-effikacja ta’ Zessly huma ekwivalenti ghal dawk ta’ Remicade.
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Din id-data kollha giet meqjusa bizzejjed sabiex jigi konkluz li Zessly se jagixxi bl-istess mod bhal
Remicade f'termini ta’ effikacja u sigurta fl-uzi approvati tieghu. Ghalhekk, I-opinjoni tal-Agenzija
kienet li, bhal fil-kaz ta' Remicade, il-benefic¢ju ta’ Zessly huwa akbar mir-riskju identifikat u jista’ jigi
awtorizzat ghall-uzu flI-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Zessly?
Il-kumpanija li tgieghed Zessly fis-suq se tipprovdi kard ta’ tfakkira ghall-pazjenti. Il-kard ser tinkludi
informazzjoni dwar is-sigurta rigward il-medicina u r-rizultati ta’ testijiet specifici li I-pazjent ikun
ghamel sabiex dawn ikunu jistghu jigu kondivizi ma’ kull tabib kuranti.

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’ Zessly.

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

Informazzjoni ohra dwar Zessly

Zessly nghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-UE kollha fit-18 ta’ Mejju 2008.

Aktar informazzjoni dwar Zessly tista' tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zessly.

Din il-harsa generali giet aggornata l-ahhar f'12-2019.
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