ANNESS I

SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



vDan il-prodott medicinali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Il-professjonisti tal-kura tas-sahha
huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni avversa suspettata. Ara sezzjoni 4.8 dwar kif
ghandhom jigu rappurtati reazzjonijiet avversi.

1.  ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Adtralza 150 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

Adtralza 300 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Adtralza 150 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 150 mg ta’ tralokinumab f”1 mL ta’ soluzzjoni (150 mg/mL).

Adtralza 300 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 300 mg ta’ tralokinumab f’2 mL ta’ soluzzjoni (150 mg/mL).

Tralokinumab hu prodott f’¢elluli ta’ majeloma tal-grieden permezz ta’teknologija tad-DNA
rikombinanti.

Eccipjent b’effett maghruf

Din il-medi¢ina fiha 0.1 mg ta’ polysorbate 80 (E 433) f’kull siringa mimlija ghal-lest li huwa
ekwivalenti ghal 0.1 mg/mL.

Din il-medi¢ina fiha 0.2 mg ta’ polysorbate 80 (E 433) f’kull pinna mimlija ghal-lest li huwa
ekwivalenti ghal 0.1 mg/mL.

Ghal-lista shiha ta’ e¢¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3.  GHAMLA FARMACEWTIKA
Soluzzjoni ghall-injezzjoni (injezzjoni).

Soluzzjoni ¢ara sa opalexxenti, bla kulur sa isfar ¢ar, pH 5.5 u osmolarita ta’ madwar 280 mOsm/L.

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Adtralza huwa indikat ghat-trattament ta’ dermatite atopika minn moderata sa severa f’pazjenti adulti
u adolexxenti minn 12-il sena ’1 fuq li huma kandidati ghal terapija sistemika.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

It-trattament ghandu jinbeda minn professjonist tal-kura tas-sahha b’esperjenza fid-dijanjosi u t-
trattament ta’ dermatite atopika.



Pozologija

Id-doza rakkomandata ta’ tralokinumab ghall-pazjenti adulti u adolexxenti minn 12-il sena ’1 fuq hija
doza inizjali ta’ 600 mg moghtija bhala:
- erba’ injezzjonijiet ta’ 150 mg moghtija b’siringi mimlija ghal-lest
jew
- zewg injezzjonijiet ta’ 300 mg moghtija b’pinen mimlija ghal-lest

Din id-doza inizjali hija segwita minn injezzjoni ta’ 300 mg moghtija gimgha iva u gimgha le bhala:
- zewg injezzjonijiet ta’ 150 mg moghtija b’siringi mimlija ghal-lest

jew
- injezzjoni ta 300 mg moghtija b’pinna mimlija ghal-lest.

Skont id-diskrezzjoni ta’ min jikteb ir-ricetta, jista’ jigi kkunsidrat dozagg kull erba’ gimghat ghall-
pazjenti li kisbu gilda hielsa jew kwazi hielsa wara 16-il gimgha ta’ trattament. Il-probabbilta li
tinzamm gilda hielsa jew kwazi hielsa taf tkun iktar baxxa ma’ kull dozagg tar-raba’ gimgha (ara
sezzjoni 5.1).

Ghandha tinghata kunsiderazzjoni ghat-twaqqif tat-trattament f’pazjenti li ma juru l-ebda rispons wara
16-il gimgha ta’ trattament. Xi pazjenti b’rispons parzjali inizjali jistghu sussegwentement imorru
ghall-ahjar meta t-trattament jitkompla gimgha iva u gimgha le wara 16-il gimgha.

Tralokinumab jista’ jintuza bi jew minghajr kortikosterojdi topi¢i. L-uzu ta’ kortikosterojdi topici, fejn
xieraq, jista’ jipprovdi effett addizzjonali ghall-effikacja globali ta’ tralokinumab (ara sezzjoni 5.1).
Jistghu jintuzaw inibituri topi¢i ta’ calcineurin, izda dan ghandu jinzamm ghal partijiet problematici
biss, bhall-wic¢, 1-ghong, il-partijiet intertriginuzi u I-partijiet genitali.

Doza magbuza

Jekk tinqabez doza, din ghandha tinghata mill-aktar fis possibbli. Wara dan, id-dozagg ghandu
jitkompla fil-hin skedat regolari.

Popolazzjonijiet spe¢jali

Anzjani
L-ebda aggustament fid-doza mhu rrakkomandat f’pazjenti anzjani (ara sezzjoni 5.2). Id-data
disponibbli f’pazjenti li ghandhom > 75 sena hija limitata.

Indeboliment tal-kliewi
L-ebda aggustament fid-doza mhu mehtieg f’pazjenti li ghandhom indeboliment tal-kliewi. Id-data
disponibbli dwar pazjenti b’indeboliment sever tal-kliewi hija limitata hafna (ara sezzjoni 5.2).

Indeboliment tal-fwied

L-ebda aggustament fid-doza mhu mehtieg f’pazjenti li ghandhom indeboliment hafif tal-fwied. 1d-
data disponibbli dwar pazjenti b’indeboliment moderat jew sever tal-fwied hija limitata hafna (ara
sezzjoni 5.2).

Piz tal-gisem gholi

Ghal pazjenti b’piz tal-gisem gholi (> 100 kg), li jiksbu gilda hielsa jew kwazi hielsa wara 16-
il gimgha ta’ trattament, jaf ma jkunx xieraq li d-doza titnaqqas ghal kull raba’ gimgha (ara
sezzjoni 5.2).

Popolazzjoni pedjatrika
Is-sigurta u l-effikacja ta’ tralokinumab fit-tfal li ghandhom inqas minn 12-il sena ghadhom ma gewx
determinati s’issa. M’hemm l-ebda data disponibbli.



Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Ghal uzu ghal taht il-gilda.

Is-siringa mimlija ghal-lest jew il-pinna mimlija ghal-lest m’ghandhomx jigu mhawda bis-sahha. Wara
li s-siringi mimlija ghal-lest jew il-pinna mimlija ghal-lest jkunu tnehhew mill-frigg, ghandhom
jithallew jilhqu t-temperatura tal-kamra billi jithallew ghal:

- 30 minuta gabel ma tigi injettata s-siringa mimlija ghal-lest

- 45 minuta gabel tigi injettata 1-pinna mimlija ghal-lest.

Tralokinumab jinghata permezz ta’ injezzjoni taht il-gilda fil-koxxa jew fl-addome, minbarra fil-5 cm
madwar iz-zokra. Jekk jaghti l-injezzjoni xi hadd iehor, tista’ tintuza wkoll il-parti ta’ fuq tad-driegh.

Ghad-doza inizjali ta’ 600 mg, ghandhom jinghataw erba’ siringi mimlija ghal-lest ta’ 150 mg jew
zewg pinen mimlija ghal-lest ta’ 300 mg b’mod konsekuttiv f’siti differenti tal-injezzjoni fl-istess parti

tal-gisem.

Huwa rakkomandat 1i jiddawwar is-sit tal-injezzjoni ma’ kull doza. Tralokinumab m’ghandux jigi
injettat f’gilda li tkun tenera, bil-hsara jew ikollha tbengil jew cikatri¢i.

Pazjent jista’ jinjetta tralokinumab fih innifsu jew min jiehu hsieb il-pazjent jista’ jaghti tralokinumab
jekk il-professjonist tal-kura tas-sahha tieghu jiddec¢iedi li dan huwa xieraq. Ghandu jigi pprovdut
tahrig xieraq lill-pazjenti u/jew lil min jiehu hsiebhom dwar 1-ghoti ta’ tralokinumab gabel 1-uzu.
Istruzzjonijiet iddettaljati ghall-uzu huma inkluzi fl-ahhar tal-fuljett ta’ taghrif.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita ec¢essiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata fis-
sezzjoni 6.1.

4.4 Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Traccabilita

Sabiex tittejjeb it-traccabilita tal-prodotti medi¢inali bijologici, I-isem u n-numru tal-lott tal-prodott
amministrat ghandhom jigu rrekordjati.

Sensittivita ecéessiva

Jekk issehh reazzjoni ta’ sensittivita eccessiva sistemika (immedjata jew tardiva), 1-ghoti ta’
tralokinumab ghandu jitwaqqaf u ghandha tinbeda terapija xierqa.

Konguntivite

Il-pazjenti ttrattati bi tralokinumab li jizviluppaw konguntivite li ma tfigx wara trattament standard
ghandha ssirilhom ezaminazzjoni oftalmologika (ara sezzjoni 4.8).

Infezzjoni ta’ elmintu

Pazjenti b’infezzjonijiet ta’ elmintu maghrufa kienu eskluzi mill-parte¢ipazzjoni fi studji klinici.
Mhuwiex maghruf jekk tralokinumab jinfluwenzax ir-rispons immuni kontra infezzjonijiet ta’ elmintu
billi jinibixxi s-sinjalar ta’ IL-13.

Pazjenti b’infezzjonijiet ta’ elmintu li kienu jezistu minn qabel ghandhom jigu ttrattati qabel ma
jinbeda t-trattament bi tralokinumab. Jekk il-pazjenti jigu infettati waqt li jkunu qed jir¢ievu
tralokinumab u ma jirrispondux ghat-trattament kontra l-elmintu, it-trattament bi tralokinumab ghandu
jitwaqqaf sakemm tghaddi l-infezzjoni.



Tilgim

Vacc¢ini bil-virus haj u dawk bil-virus attenwat haj m’ghandhomx jinghataw flimkien ma’
tralokinumab peress li s-sigurta u l-effikacja klinika ma gewx stabbiliti. Ir-risponsi immuni ghall-
vacéini tat-tetnu u meningokokkali mhux hajjin gew ivvalutati (ara sezzjoni 4.5). Hu rakkomandat 1i 1-
pazjenti jinghataw it-tilgim kollu bil-virus haj u bil-virus attenwat haj f’konformita mal-linji gwida
attwali dwar it-tilqim, gqabel ma jinbeda t-trattament bi tralokinumab.

Ecc¢ipjenti

Kontenut tas-sodium
Dan il-prodott medic¢inali fih anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull doza ta’ 150 mg, jigifieri
essenzjalment ‘hieles mis-sodium’.

Reazzjonijiet avversi ghall-eccipjenti
Adtralza fih polysorbate 80 (E 433) bhala eccipjent, li jista’ jikkawza reazzjonijiet allergici.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Is-sigurta u l-effikacja tal-uzu fl-istess hin ta’ tralokinumab b’vac¢ini bil-virus haj u bil-virus attenwat
haj ma gewx studjati.

Ir-risponsi immuni ghal vac¢ini bil-virus mhux haj gew ivvalutati fi studju li fih il-pazjenti adulti
b’dermatite atopika gew ittrattati b’doza inizjali ta’ 600 mg (erba’ injezzjonijiet ta’ 150 mg) segwita
minn 300 mg kull gimaghtejn (gimgha iva u gimgha le) moghtija bhala injezzjoni taht il-gilda. Wara
12-il gimgha ta’ ghoti ta’ tralokinumab, il-pazjenti gew imlaqqma b’vac¢in ikkombinat tat-tetnu, tad-
difterite, u kontra s-soghla konvulziva ac¢ellulari, u va¢¢in meningokokkali u r-risponsi immuni gew
ivvalutati 4 gimghat wara. Ir-risponsi tal-antikorpi kemm ghall-va¢cin tat-tetnu kif ukoll ghall-vacc¢in
meningokokkali kienu simili fil-pazjenti ttrattati bi tralokinumab u dawk ittrattati bil-placebo. Ma gew
innutati l-ebda interazzjonijiet avversi bejn kwalunkwe wahda mill-va¢¢ini bil-virus mhux haj u
tralokinumab. Ghalhekk, il-pazjenti 1i jir¢ievu tralokinumab jistghu jir¢ievu flimkien mieghu vac¢ini
inattivati jew bil-virus mhux haj.

Ghal informazzjoni dwar vac¢ini bil-virus haj u bil-virus haj attenwat, ara sezzjoni 4.4.

Interazzjonijiet mac-citokroma P450

Tralokinumab mhux mistenni li jigi mmetabolizzat permezz ta’ enzimi tal-fwied jew eliminazzjoni
mill-kliewi. Mhumiex mistennija interazzjonijiet klinikament rilevanti bejn tralokinumab u inibituri,
indutturi, jew substrati ta’ enzimi li jimmetabolizzaw, u 1-ebda aggustament fid-doza mhu mehtieg.

L-effetti ta’ tralokinumab fuq il-farmakokinetika (PK) tas-substrati tas-CYP, tal-kaffeina (CYP1A2),
tal-warfarina (CYP2C9), ta’ metoprolol (CYP2D6), ta’ omeprazole (CYP2C19) u ta’ midazolam
(CYP3A), gew evalwati f’pazjenti b’dermatite atopika wara ghoti ripetut. Ma gie osservat l-ebda effett
ghall-kaffeina u I-warfarina. Bidliet numeri¢i zghar, li ma kinux klinikament sinifikanti, gew osservati
ghas-Cnax ta’ omeprazole, ghall-AUC ta’ metoprolol u ghall-AUC u s-Cpax ta’ midazolam (I-ikbar
differenza tkun ghas-Cpax ta’ midazolam bi tnaqqis ta’ 22%). Ghalhekk, mhuwiex mistenni impatt
klinikament rilevanti ta’ tralokinumab fuq il-farmakokinetika ta’ prodotti medic¢inali moghtija fl-istess
hin 1i jigu metabolizzati mill-enzimi tas-CYP.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tqala

Hemm dejta limitata dwar I-uzu ta’ tralokinumab f’nisa tqal.



Studji f’annimali ma wrewx effetti diretti jew indiretti tossici fuq is-sistema riproduttiva (ara
sezzjoni 5.3).
Bhala prekawzjoni hu preferibbli li ma j/tintuzax tralokinumab wagqt it-tqala.

Treddigh

Mhux maghruf jekk tralokinumab jigix eliminat mill-halib tas-sider tal-bniedem jew jekk jigix assorbit
b’mod sistemiku wara li jittiched. Ghandha tittiehed decizjoni jekk il-mara twaqqafx it-treddigh jew
twaqqafx it-trattament bi tralokinumab, wara li jigi kkunsidrat il-benefi¢¢ju ta’ treddigh ghat-tarbija u
l-benefic¢ju tat-trattament ghall-mara.

Fertilita

Studji fl-annimali ma wrew l-ebda effetti fuq l-organi riproduttivi tal-irgiel u n-nisa u fuq I-ghadd, il-
motilita u I-morfologija tal-isperma (ara sezzjoni 5.3).

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Tralokinumab m’ghandu l-ebda effett jew ftit li xejn ghandu effett fuq il-hila biex issuq u thaddem
magni.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Sommariju tal-profil tas-sigurta

Ir-reazzjonijiet avversi l-aktar komuni huma infezzjonijiet fil-parti ta’ fuq tal-passagg respiratorju
(23.4%; irrappurtati prin¢ipalment bhala rih komuni), reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni (7.2%),
konguntivite (5.4%) u konguntivite allergika (2.0%).

Lista tabulata ta’ reazzjonijiet avversi

Reazzjonijiet avversi osservati fil-provi klini¢i huma pprezentati f*Tabella 1 skont is-sistema tal-
klassifika tal-organi u l-frekwenza, bl-uzu tal-kategoriji i gejjin: komuni hafna (> 1/10); komuni

(> 1/100 sa < 1/10); mhux komuni (> 1/1 000 sa < 1/100); rari (= 1/10 000 sa < 1/1 000); rari hafna
(< 1/10 000). Fi hdan kull grupp ta’ frekwenza, 1-effetti mhux mixtieqa huma pprezentati bl-aktar serji
l-ewwel. Il-frekwenzi huma bbazati fuq il-perjodu tat-trattament inizjali ta’ sa 16-il gimgha fil-gabra
ta’ 5 studji fil-popolazzjoni b’dermatite atopika.

Tabella 1: Lista ta’ reazzjonijiet avversi

Sistema tal-Klassifika | Frekwenza Reazzjoni avversa
tal-Organi ta’
MedDRA
Infezzjonijiet u Komuni hafna Infezzjonijiet fil-parti ta’ fuq tal-passagg
infestazzjonijiet Komuni respiratorju
Konguntivite

Disturbi tad-demm u Komuni Eozinofilja
tas-sistema limfatika
Disturbi fl-ghajnejn Komuni Konguntivite allergika

Mhux komuni Keratite
Disturbi generali u Komuni Reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni
kondizzjonijiet ta’
mnejn jinghata

Is-sigurta fit-tul ta’ tralokinumab giet ivvalutata 2 studji ta’ monoterapija sa 52 gimgha, u fi studju
kkombinat wiehed b’kortikosterojdi topi¢i sa 32 gimgha. Is-sigurta fit-tul ta’ tralokinumab hija
evalwata aktar fi studju ta’ estensjoni open-label (ECZTEND) ghal sa 5 snin ta’ trattament f’adulti u sa
sentejn f’adolexxenti minn 12-il sena ’l fuq b’AD moderata sa severa (dermatite atopika) li jirCievu
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300 mg ta’ tralokinumab kull gimaghtejn (Q2W). Id-data dwar is-sigurta fit-tul kienet generalment
konsistenti mal-profil tas-sigurta osservat sa gimgha 16 fil-gabra ta’ 5 studji li saru fl-adulti.

Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Konguntivite u avvenimenti relatati

Il-konguntivite sehhet aktar frekwentement fil-pazjenti b’dermatite atopika li r¢evew tralokinumab
(5.4%) meta mqabbel mal-placebo (1.9%) fil-perjodu tat-trattament inizjali ta’ sa 16-il gimgha fil-
gabra ta’ 5 studji. Il-konguntivite kienet irrappurtata bi frekwenza oghla f’pazjenti b’dermatite atopika
severa meta mqgabbla ma’ individwi b’dermatite atopika moderata kemm fil-grupp ta’ tralokinumab
(6.0 kontra 3.3%; fil-perjodu tat-trattament inizjali) kif ukoll fil-grupp tal-placebo (2.2 kontra 0.8%;
fil-perjodu tat-trattament inizjali). I1-bi¢¢a 1-kbira tal-pazjenti rkupraw jew kienu ged jirkupraw matul
il-perjodu tat-trattament.

Ir-rata ta’ konguntivite fil-perjodu inizjali ta’ trattament ta’ 16-il gimgha kienet ta’

22.0 avveniment/100 sena ta’ esponiment tal-pazjenti. Ir-rata ta’ konguntivite fil-perjodu ta’ trattament
tal-istudju ta’ estensjoni open-label fit-tul (ECZTEND) kienet ta’ 2.93 avveniment/100 sena ta’
esponiment tal-pazjenti.

Il-keratite giet irrappurtata £0.5% tal-individwi ttrattati bi tralokinumab matul il-perjodu tat-trattament
inizjali. Minn dawn, nofshom kienu kklassifikati bhala keratokonguntivite, kollha kemm huma kienu
mhux serji u hfief jew moderati fis-severita, u I-ebda ma wasslu ghal twaqqif tat-trattament.

Ir-rata ta’ keratite fil-perjodu inizjali ta’ trattament ta’ 16-il gimgha kienet ta’

1.7 avvenimenti/100 sena ta’ esponiment tal-pazjenti. Ir-rata ta’ keratite fil-perjodu ta’ trattament tal-
istudju ta’ estensjoni open-label fit-tul (ECZTEND) kienet ta’ 0.11 avvenimenti/100 sena ta’
esponiment tal-pazjenti.

Eozinofilja

Reazzjonijiet avversi ta’ eozinofilja gew irrappurtati £°1.3% tal-pazjenti ttrattati bi tralokinumab u
0.3% tal-pazjenti ttrattati bil-placebo matul il-perjodu tat-trattament inizjali ta’ sa 16-il gimgha fil-
gabra ta’ 5 studji. [l-pazjenti ttrattati bi tralokinumab kellhom Zieda mil-linja bazi inizjali medja akbar
fl-ghadd tal-eozinofili meta mgabbla mal-pazjenti ttrattati bil-placebo. L-eozinofilja

(=5 000 cellula/mcL) giet imkejla £1.2% tal-pazjenti ttrattati bi tralokinumab u 0.3% tal-pazjenti
ttrattati bil-placebo fil-perjodu tat-trattament inizjali. Madankollu, iz-zieda fil-pazjenti ttrattati bi
tralokinumab kienet temporanja, u 1-ghadd medju tal-eozinofili rega’ lura ghal-linja bazi matul it-
trattament 1i kien ikompli. Il-profil tas-sigurta ghall-individwi b’eozinofilja kien komparabbli mal-
profil tas-sigurta ghall-individwi kollha.

Eczema herpeticum

Eczema herpeticum giet irrappurtata £°0.3% tal-individwi ttrattati bi tralokinumab u £’1.5% tal-
individwi fil-grupp tal-placebo fil-perjodu tat-trattament inizjali ta’ sa 16-il gimgha fil-gabra ta’

5 studji dwar id-dermatite atopika. Ir-rata ta’ eczema herpeticum fil-perjodu inizjali ta’ trattament ta’
16-il gimgha kienet 1.2 avvenimenti/100 sena ta’ esponiment tal-pazjenti. Ir-rata ta’ eczema
herpeticum fil-perjodu ta’ trattament tal-istudju ta’ estensjoni open-label fit-tul (ECZTEND) kienet ta’
0.67 avvenimenti/100 sena ta’ esponiment tal-pazjenti.

Immunogenicita
Bhal fil-kaz tal-proteini terapewti¢i kollha, hemm il-potenzjal ghal immunogenicita bi tralokinumab.

Risponsi ta’ antikorpi kontra I-medi¢ina (ADA, anti-drug-antibody) ma kinux assoc¢jati ma’ xi impatt
fuq l-esponiment, is-sigurta, jew l-effikacja ta’ tralokinumab f’pazjenti li kienu ged jir¢ievu
tralokinumab ghal perjodu sa 6 snin (fl-istudji ta’ fazi 2/fazi 3 dwar dermatite atopika segwiti mill-
istudju ta’ estensjoni fit-tul ECZTEND).

Ma gie osservat l-ebda avveniment avvers relatat mal-immunogeni¢ita bhal marda ta’ kumplessi
immunitarji, marda tas-serum/reazzjonijiet li jixbhu l-marda tas-serum, jew anafilassi.

F’ECZTRA 1, ECZTRA 2, ECZTRA 3, u l-istudju dwar ir-rispons tal-va¢¢ini, l-in¢idenza ta’ ADA sa
16-il gimgha kienet ta’ 1.4% fil-pazjenti ttrattati bi tralokinumab u 1.3% fil-pazjenti ttrattati bil-



placebo; antikorpi newtralizzanti dehru £0.1% tal-pazjenti ttrattati bi tralokinumab u 0.2% tal-pazjenti
ttrattati bil-placebo.

L-in¢idenza ta’ ADA fil-pazjenti li r¢evew tralokinumab sa 52 gimgha kienet ta’ 4.6%; 0.9% kellhom
ADA persistenti u 1.0% kellhom antikorpi newtralizzanti.

L-in¢idenzi ta’ ADA fil-pazjenti li r¢cevew tralokinumab ghal perjodu sa 6 snin (fl-istudji ta’
fazi 2/fazi 3 dwar dermatite atopika segwiti mill-istudju ta’ estensjoni fit-tul ECZTEND) kienu simili
ghal dawk osservati wara 52 gimgha ’ECZTRA 1 u 2.

Reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni

Reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni (li jinkludu ugigh u hmura) sehhew aktar frekwentement fil-pazjenti
li réevew tralokinumab (7.2%) meta mqabbla mal-placebo (3.0%) fil-perjodu tat-trattament inizjali ta’
sa 16-il gimgha fil-gabra ta’ 5 studji. Fost il-perjodi kollha tat-trattament fil-5 studji dwar dermatite
atopika, il-maggoranza vasta (99%) tar-reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni kienu hfief jew moderati fis-
severita, u ftit pazjenti (< 1%) waqqfu t-trattament bi tralokinumab. Il-bi¢¢a 1-kbira tar-reazzjonijiet
fis-sit tal-injezzjoni rrappurtati damu ghal zmien gasir b’madwar 76% tal-avvenimenti jghaddu fi
zmien 1 sa 5 ijiem.

Ir-rata ta’ reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni fil-perjodu inizjali ta’ trattament ta’ 16-il gimgha kienet ta’
51.5 avvenimenti/100 sena ta’ esponiment tal-pazjenti. Ir-rata ta’ reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni fil-
perjodu ta’ trattament tal-istudju ta’ estensjoni open-label fit-tul (ECZTEND) kienet ta’

5.89 avveniment/100 sena ta’ esponiment tal-pazjenti.

Popolazzjoni pedjatrika

Is-sigurta ta’ tralokinumab giet evalwata f’pazjenti ta’ bejn 12 u 17-il sena (adolexxenti) b’dermatite
atopika minn moderata sa severa fi studju ta’ monoterapija °289 adolexxenti (ECZTRA 6) u fl-istudju
ta’ estensjoni open-label fit-tul (ECZTEND) li kien jinkludi 127 adolexxenti trasferiti minn

ECZTRA 6. ll-profil tas-sigurta ta’ tralokinumab f’dawn il-pazjenti mill-perjodu inizjali ta’ trattament
ta’ 16-il gimgha u I-perjodu ta’ trattament ta’ manteniment ta’ 52 gimgha " ECZTRA 6, kif ukoll fil-
perjodu ta’ trattament fit-tul ghal perjodu sa sentejn ’ECZTEND, kien b’mod globali simili ghall-
profil tas-sigurta mill-istudji fl-adulti. Fil-perjodu inizjali ta’ trattament ta’ 16-il gimgha, madankollu,
konguntivite giet irrappurtata bi frekwenza aktar baxxa bi tralokinumab fl-adolexxenti (1.0%
"ECZTRA 6) milli fl-adulti (5.4% fil-gabra ta’ 5 studji), u, b’differenza ghall-adulti, il-frekwenza ta’
konguntivite allergika kienet simili ghal tralokinumab u l-placebo f’pazjenti adolexxenti.

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medi¢inali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott
medic¢inali. Il-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla £ Appendici V.

4.9 Doza eécessiva

M’hemm I-ebda trattament specifiku ghal doza e¢¢essiva ta’ tralokinumab. Fi studji klini¢i bi
tralokinumab, dozi singoli gol-vini ta’ sa 30 mg/kg u dozi multipli taht il-gilda ta’ 600 mg kull
gimaghtejn ghal 12-il gimgha nstabu li huma ttollerati sew.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinamici

Kategorija farmakoterapewtika: Preparazzjonijiet dermatologici ohra, Sustanzi medici ghal dermatite,
hlief kortikosterojdi, Kodi¢i ATC: D11AHO7.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Tralokinumab huwa antikorp monoklonali ta’ IgG4 kompletament uman li jehel specifikament mac-
¢itokina ta’ tip 2 interlewkina-13 (IL-13) u jinibixxi l-interazzjoni taghha mar-ricetturi tal-IL-13.
Tralokinumab jinnewtralizza I-attivita bijologika ta’ IL-13 billi jimblokka l-interazzjoni tieghu mal-
kumpless ta’ ricetturi IL-13Ra1/IL-4Ra. IL-13 huwa element kawzattiv magguri tal-mard
infjammatorju fil-bniedem tat-tip 2, bhal dermatite atopika u l-inibizzjoni tal-moghdija ta’ IL-13 bi
tralokinumab fil-pazjenti tnaqqas hafna mill-medjaturi tal-infjammazzjoni tat-tip 2.

Effetti farmakodinamici

Fi provi klini¢i, it-trattament bi tralokinumab irrizulta f’livelli mnaqqsa tal-bijomarkaturi tal-
infjammazzjoni tat-tip 2 kemm f’gilda bil-lezjonijiet (CCL17, CCL18 u CCL26) kif ukoll fid-demm
(CCL17, periostin u IgE). Fil-gilda bil-lezjonijiet, it-trattament bi tralokinumab wassal ukoll ghal
tnaqqis fil-hxuna tal-epidermide u f’Zieda fil-markatur tal-integrita tal-barriera epiteljali (loricrin). I1-
kolonizzazzjoni tal-gilda bi Staphylococcus aureus tnaqqgset b’aktar minn 10 darbiet f’pazjenti ttrattati
fi tralokinumab. It-trattament bi tralokinumab irrizulta wkoll f’bidla tal-profil tal-lipidi tal-istratum
corneum minn gilda bil-lezjonijiet ghal gilda mhux bil-lezjonijiet, 1i jindika titjib fl-integrita tal-
barriera tal-gilda.

Effikacja klinika u sigurta

L-effikacja u s-sigurta ta’ tralokinumab bhala monoterapija u ma’ kortikosterojdi topici (TCS, topical
corticosteroids) fl-istess hin gew evalwati fi tliet studji pivitali fejn il-pazjenti ntghazlu b’'mod
kazwali, double-blind, u kkontrollati bil-placebo (ECZTRA 1, ECZTRA 2 u ECZTRA 3)

71 976 pazjent ta’ 18-il sena jew aktar b’dermatite atopika moderata sa severa ddefinita bhala puntegg
tal-Valutazzjoni Globali tal-Investigatur (IGA, Investigator’s Global Assessment) ta’ 3 jew 4
(moderata jew severa), puntegg tal-Indici tal-Parti tal-Ekzema u s-Severita (EASI, Eczema Area and
Severity Index) ta’ > 16 fil-linja bazi, u involviment minimu tal-erja tas-superficje tal-gisem (BSA,
body surface area) ta’ > 10%. ll-pazjenti eligibbli rregistrati fit-tliet studji kellhom rispons inadegwat
precedenti ghal prodotti medic¢inali topici.

Fit-tliet studji, il-pazjenti réevew 1) doza inizjali ta’ 600 mg ta’ tralokinumab (erba’ injezzjonijiet ta’
150 mg) f’jum 1, segwita minn 300 mg kull gimaghtejn (Q2W) sa gimgha 16 jew 2) placebo li jagbel.
F’ECZTRA 3, il-pazjenti réevew kortikosterojdi topici fl-istess hin fuq lezjonijiet attivi kif mehtieg.
Tralokinumab nghata b’injezzjoni taht il-gilda (SC, subcutaneous) fl-istudji kollha.

F’ECZTRA 1 u ECZTRA 2, biex jigi evalwat il-manteniment tar-rispons, il-pazjenti li kellhom
rispons ghat-trattament inizjali ta’ 16-il gimgha bi tralokinumab (jigifieri 1i kisbu IGA 0 jew 1, jew
EASI-75) regghu ntghazlu b’mod kazwali ghal 1) tralokinumab 300 mg Q2W jew 2)

tralokinumab 300 mg Q4W (b’alternazzjoni ta’ tralokinumab 300 mg u l-placebo Q2W) jew 3) il-
placebo Q2W sa 52 gimgha. Il-punti ahharin ewlenin ghall-evalwazzjoni tal-manteniment tar-rispons
kienu IGA 0 jew 1 u EASI-75 f’gimgha 52. Pazjenti li kellhom rispons ghat-trattament inizjali ta’
16-il gimgha bil-placebo komplew fuq il-placebo. Individwi li ma kisbux IGA 0 jew 1 jew EASI-75
f’gimgha 16 u individwi li ma kellhomx manteniment tar-rispons matul il-perjodu ta’ manteniment
gew ittrasferiti ghal trattament open-label bi tralokinumab 300 mg Q2W bl-uzu mhux obbligatorju ta’
kortikosterojdi topici. L-istudji kellhom perjodu ta’ trattament ta’ 52 gimgha.

F’ECZTRA 3, il-pazjenti li kellhom rispons ghat-trattament inizjali ta’ 16-il gimgha bi

tralokinumab + TCS (jigifieri li kisbu IGA 0 jew 1, jew EASI-75) regghu ntghazlu b’mod kazwali
ghal 1) tralokinumab 300 mg Q2W + TCS jew 2) tralokinumab 300 mg Q4W + TCS (b’alternazzjoni
ta’ tralokinumab 300 mg u placebo Q2W) sa 32 gimgha. Il-punti ahharin ewlenin ghall-evalwazzjoni
tal-manteniment tar-rispons kienu IGA 0 jew 1 u EASI-75 f"gimgha 32. Pazjenti li kellhom rispons
ghat-trattament inizjali ta’ 16-il gimgha bil-placebo + TCS komplew fuq il-placebo + TCS. Pazjenti li
f’gimgha 16 ma kisbux IGA 0 jew 1 jew EASI-75 komplew fuq trattament bi tralokinumab 300 mg
Q2W + TCS, irrispettivament mit-trattament inizjali taghhom. L-istudju kellu perjodu ta’ trattament
ta’ 32 gimgha.



F’ECZTRA 1, kienu rregistrati 802 pazjenti (199 fuq placebo, 603 fuq tralokinumab 300 mg Q2W).
F’ECZTRA 2, kienu rregistrati 794 pazjenti (201 fuq placebo, 593 fuq tralokinumab 300 mg Q2W).

F’ECZTRA 3, kienu rregistrati 380 pazjent (127 fuq placebo + TCS, 253 fuq tralokinumab 300 mg
Q2W + TCS).

Punti ahharin

Fit-tliet studji pivitali, il-punti ahharin primarji kienu 1-kisba ta’ IGA 0 jew 1 (“hielsa” jew “kwazi
hielsa”) u tnaqqis ta’ mill-inqas 75% f"EASI (EASI-75) mil-linja bazi sa gimgha 16. Il-punti ahharin
sekondarji kienu jinkludu t-tnaqqis tal-hakk kif definit minn titjib ta’ mill-inqas 4 punti fl-Iskala tal-
Klassifikazzjoni Numerika (NRS, Numeric Rating Scale) tal-Aghar Prurite fGurnata mil-linja bazi sa
gimgha 16, it-tnaqqis fl-iskala tal-Puntegg tad-Dermatite Atopika (SCORAD, SCORing Atopic
Dermatitis) mil-linja bazi sa gimgha 16, u I-bidla mil-linja bazi sa gimgha 16 fl-Indi¢i tad-
Dermatologija dwar il-Kwalita tal-Hajja (DLQI, Dermatology Life Quality Index). Punti ahharin
sekondarji addizzjonali kienu jinkludu tnaqqis ta’ mill-inqas 50% u 90% fI-EASI (EASI-50 u
EASI-90, rispettivament) u tnaqgis fI-NRS tal-Aghar Prurite f Gurnata (medja fil-gimgha) mil-linja
bazi sa gimgha 16. Punti ahharin ohra kienu jinkludu 1-bidla mil-linja bazi sa gimgha 16 fil-Kejl tal-
Ekzema Orjentat lejn il-Pazjent (POEM, Patient Oriented Eczema Measure), titjib ta’ mill-inqas

4 punti fil-POEM, u NRS tal-Irqad relatat mal-Ekzema (NRS).

Karatteristici fil-linja bazi

Fl-istudji ta’ monoterapija (ECZTRA 1 u ECZTRA 2), fost il-gruppi kollha ta’ trattament, 1-eta medja
kienet ta’ 37.8 sena, 5.0% tal-pazjenti kellhom 65 sena jew aktar, il-piz medju kien ta’ 76.0 kg, 40.7%
kienu nisa, 66.5% kienu Bojod, 22.9% kienu Asjatici, u 7.5% kienu Suwed. F’dawn l-istudji, 49.9%
tal-pazjenti kellhom puntegg ta’ IGA fil-linja bazi ta’ 3 (dermatite atopika moderata), 49.7% tal-
pazjenti kellhom IGA fil-linja bazi ta’ 4 (dermatite atopika severa), u 42.5% tal-pazjenti kienu r¢evew
immunosoppressanti sistemici qabel (cyclosporine, methotrexate, azathioprine u mycophenolate). I1-
puntegg medju tal-EASI fil-linja bazi kien 32.3, I-NRS tal-Aghar Prurite f’Gurnata medja fil-linja bazi
kienet ta’ 7.8, id-DLQI medja fil-linja bazi kienet ta’ 17.3, il-puntegg medju ta’ SCORAD fil-linja
bazi kien ta’ 70.4, il-puntegg medju ta’ POEM fil-linja bazi kien ta’ 22.8, u I-komponenti fizi¢i u
mentali medji fil-linja bazi ta’ SF-36 kienu 43.4 u 44.3, rispettivament.

Fl-istudji ta’ kortikosterojdi topi¢i fl-istess hin (ECZTRA 3), fiz-zewg gruppi ta’ trattament, 1-eta
medja kienet ta’ 39.1 sena, 6.3% tal-pazjenti kellhom 65 sena jew aktar, il-piz medju kien ta’ 79.4 kg,
45.0% kienu nisa, 75.8% kienu bojod, 10.8% kienu Asjati¢i, u 9.2% kienu suwed. F’dan l-istudju,
53.2% tal-pazjenti kellhom puntegg ta’ IGA fil-linja bazi ta’ 3, 46.3% tal-pazjenti kellhom IGA fil-
linja bazi ta’ 4, u 39.2% tal-pazjenti kienu rCevew immunosoppressanti sistemici gabel. [l-puntegg
medju tal-EASI fil-linja bazi kien 29.4, 1-NRS tal-Aghar Prurite f’Gurnata medja fil-linja bazi kienet
ta’ 7.7, 1d-DLQI medja fil-linja bazi kienet ta’ 17.5, il-puntegg medju ta’ SCORAD fil-linja bazi kien
ta’ 67.6, il-puntegg medju ta’ POEM fil-linja bazi kien ta’ 22.3.

Rispons kliniku

Studji ta’ monoterapija (ECZTRA 1 u ECZTRA 2) — perjodu ta’ trattament tal-bidu ta’ 0-16-il gimgha

F’ECZTRA 1 u ECZTRA 2, mil-linja bazi sa gimgha 16, proporzjon akbar b’mod sinifikanti ta’
pazjenti li ntghazlu b’mod kazwali ghal u nghataw doza ta’ tralokinumab kisbu IGA 0 jew 1, EASI-75,
u/jew titjib ta’ > 4 punti fl-NRS tal-Aghar Prurite f*Gurnata meta mqabbla mal-pla¢ebo (ara t-

Tabella 2).
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Tabella 2: Rizultati tal-effikacja tal-monoterapija bi tralokinumab f’gimgha 16 fECZTRA 1 u

ECZTRA 2 (FAS)

Monoterapija

ECZTRA 1 ECZTRA 2

Gimgha 16 Gimgha 16

Placebo Tralokinumab Placebo Tralokinumab

300 mg Q2W 300 mg Q2W
Numru ta’ pazjenti
maghzula b’mod kaiwali u 197 601 201 591
moghtija doZa (FAS)
: 5 T
IGA 0 jew 1, % pazjenti 7.1 15.8" 10.9 2228
b’rispons®
< o T

EASI=50, % pazjenti 213 41,64 204 49.9%9
b’rispons
EASITS, % pazjent 127 25.0° 1.4 3328
b’rispons
SCORAD, bidla medja LS -17.2 -24.9% -13.8 -26.9%
mil-linja bazi (+ SE)? (= 1.98) (+1.23) (+2.00) (= 1.06)
Eﬁi&ff ﬁzrgjzj(.telgtlib @ 103 20.0¢ 9.5 25.08
brispons)*® (20/194) (119/594) (19/200) (144/575)
DLQI, bidla medja LS mil- -5.7 -7.5% -5.2 -8.6°
linja bazi (+ SE)© (+0.63) (+0.41) (+0.68) (+0.36)

LS=l-inqas kwadri; SE=zball standard, FAS: Sett Shih ta’ Analizi - jinkludi l-pazjenti kollha maghzula b’mod

kazwali u moghtija doza

Jekk kien hemm bzonnu biex jigu kkontrollati s-sintomi intollerabbli ta’ dermatite atopika, il-pazjenti thallew
jir¢ievu trattament ta’ salvatagg fid-diskrezzjoni tal-investigatur.
a) Il-pazjenti li rcevew trattament ta’ salvatagg jew li kellhom data nieqsa kienu kkunsidrati li ma kellhomx

rispons.

b) Rispondent kien definit bhala pazjent b’IGA 0 jew 1 (“hielsa” jew “kwazi hielsa” fuq skala ta’ IGA 0-4).
c) ld-data wara 1-bidu tal-medikazzjoni ta’ salvatagg jew tat-twaqqif permanenti tat-trattament kienet

ikkunsidrata bhala niegsa. Imputazzjoni multipla bbazata fuq il-placebo tad-data nieqsa.

d) Il-percentwal huwa kkalkulat b’mod relattiv man-numru ta’ individwi b’valur fil-linja bazi > 4.
e) Mhux aggustata ghall-multiplicita.

*p< 0.05, p< 0.01, 3p< 0.001.

Fiz-zewg studij ta’ monoterapija (ECZTRA 1 u ECZTRA 2), tralokinumab naqqas il-hakk, kif
imkejjel mill-bidla peréentwali mil-linja bazi 'NRS tal-Aghar Prurite fGurnata, sa anke f"Gimgha 1

meta mqabbel mal-placebo. It-tnaqqis fil-hakk gie osservat b’mod parallel ghal titjib f’sinjali u sintomi
oggettivi ta’ dermatite atopika u l-kwalita tal-hajja.

Fiz-zewg studji, kienu inqas il-pazjenti li kellhom bzonn trattament ta’ salvatagg (kortikosterojdi

topici, kortikosterojdi sistemi¢i, immunosuppressanti mhux sterojdi) fil-pazjenti li ntghazlu b’mod
kazwali biex jiehdu Adtralza 300 mg Q2W meta mgabbla ma’ pazjenti li ntghazlu b’mod kazwali biex
jiehdu placebo (29.3% kontra 45.3%, rispettivament, fiz-zewg studji). L-uzu tat-trattament ta’
salvatagg kien oghla jekk il-pazjenti kellhom dermatite atopika severa fil-linja bazi (39.3% jekk kienu
ged jiehdu tralokinumab 300 mg Q2W kontra 56.7% fil-grupp tal-placebo).
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Studji ta’ Monoterapija (ECZTRA 1 u ECZTRA 2) — perjodu ta’ manteniment (gimgha 16-52)

Sabiex jigi vvalutat il-manteniment tar-rispons, 185 individwu minn ECZTRA 1 u 227 individwu
minn ECZTRA 2 ttrattati bi tralokinumab 300 mg Q2W ghal 16-il gimgha li kisbu IGA 0 jew 1 jew

EASI-75 f*gimgha 16 ntghazlu b’mod kazwali mill-gdid ghal trattament addizzjonali ta’ 36 gimgha ta’

1) 300 mg tralokinumab kull gimaghtejn (Q2W) jew 2) b’alternazzjoni ta’ tralokinumab 300 mg u
placebo Q2W (tralokinumab Q4 W) jew 3) placebo Q2W, ghal studju ta’ trattament kumulattiv ta’

52 gimgha. Ir-rati ta’ rispons (IGA 0/1 jew EASI 75) £ gimgha 52 fil-grupp tal-monoterapija kienu
56.2% u 50% ghal tralokinumab 300 mg Q2W u tralokinumab 300 mg Q4W fost I-individwi li kisbu
rispons kliniku f’gimgha 16, rispettivament.

Tabella 3: Ir-rizultati tal-effikac¢ja (IGA 0 jew 1 jew EASI-75) f"gimgha 52 ta’ individwi li
kellhom rispons ghal tralokinumab 300 mg Q2W f’gimgha 16

ECZTRA 1 ECZTRA 2

Kors tat-trattament ta’ Gimgha 16-52° Kors tat-trattament ta’ Gimgha 16-52°
Valutazzjoni |Tralokinumab | Tralokinumab |Placebo |Tralokinumab | Tralokinumab |Placebo
f’gimgha 52 |300 mg 300 mg 300 mg 300 mg

Q2w Q4w Q2w Q4w
IGA 0/1% 51.39 38.99 47.4 59.39 44.99 25.0
% pazjenti (20/39) (14/36) (9/19) (32/54) (22/49) (7/28)
b’rispons
EASI-759 59.69 49.19 333 55.8% 51.49 21.4
% pazjenti (28/47) (28/57) (10/30) (43/77) (38/74) (9/42)
b’rispons ¥

Jekk kien hemm bzonnu biex jigu kkontrollati s-sintomi intollerabbli ta’ dermatite atopika, il-pazjenti thallew
jir¢ievu trattament ta’ salvatagg fid-diskrezzjoni tal-investigatur.

¥ L-individwi li réevew trattament ta’ salvatagg jew li kellhom data nieqsa kienu ttrattati bhala li ma kellhomx
rispons. Il-peréentwal huwa kkalkulat b’mod relattiv man-numru ta’ individwi b’rispons f’gimgha 16.

p< 0.001 meta mqgabbel mal-placebo

9 p< 0.05 meta mqabbel mal-placebo

9 p>0.05 meta mgabbel mal-placebo

9 Il-pazjenti kollha inizjalment kienu ttrattati bi tralokinumab 300 mg Q2W minn gimgha 0 sa gimgha 16.

5 L-IGA 0/1 £ gimgha 52 kienet evalwata f’dawk 1-individwi li kellhom IGA 0/1 f*gimgha 16.

8 L-EASI-75 fgimgha 52 gie evalwat f*dawk l-individwi li kellhom EASI-75 £ gimgha 16.

b)

Mill-individwi maghzula b’mod kazwali ghal tralokinumab, 1i ma kisbux IGA 0 jew 1 jew EASI-75
f’gimgha 16 u gew ittrasferiti ghal tralokinumab 300 mg Q2W + TCS mhux obbligatorji open-label,
20.8% "ECZTRA 1 u 19.3% "ECZTRA 2 kisbu IGA 0 jew 1 f’gimgha 52, u 46.1% f"ECZTRA 1 u
39.3% ’ECZTRA 2 kisbu EASI-75 f"gimgha 52. Ir-rispons kliniku kien prin¢ipalment ikkawzat minn
trattament kontinwu bi tralokinumab u mhux bi trattament b’kortikosterojdi topi¢i mhux obbligatorji.

Studju ta’ TCS fl-istess hin ta’ 32 gimgha (ECZTRA 3) b’perjodu ta’ trattament tal-bidu ta’ 0-16-
il gimgha

F’ECZTRA 3, mil-linja bazi sa gimgha 16, proporzjon akbar b’mod sinifikanti ta’ pazjenti li ntghazlu
b’mod kazwali ghal tralokinumab 300 mg Q2W + TCS kisbu IGA 0 jew 1, EASI-75, u/jew titjib ta’
> 4 punti fl-NRS tal-Aghar Prurite £ Gurnata meta mqgabbla mal-pla¢ebo + TCS (ara t-Tabella 4).
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Tabella 4: Ir-rizultati tal-effikacja tat-terapija kkombinata bi tralokinumab ma’ TCS
f’gimgha 16 ’ECZTRA 3 (FAS)

Terapija kkombinata

ECZTRA 3

Gimgha 16

Plaé¢ebo + TCS Tralokinumab 300 mg

Q2W + TCS
Numru ta’ pazjenti
maghzula b’mod kaiwali u 126 252
moghtija doZa (FAS)
; 5 .
I(,}A 0 ]e\;vb)l, % pazjenti 26.2 38.9°
b’rispons®
<0 o .
E,ASI SO,a)A) pazjenti 579 79 489
rispons
Tz o .
E,A.SI 75,a)A) pazjenti 357 56.0°
rispons

SCORAD, bidla medja LS -26.7 -37.5%
mil-linja bazi (+ SE)? (£ 1.83) (x1.27)
NRS tal-Prurite (titjib ta’ *
brispons ¥ (43/126) (113/249)
DLQI, bidla medja LS mil- -8.8 -11.6°
linja bazi (+ SE)© (£0.57) (+0.40)

LS=l-inqas kwadri; SE=zball standard, FAS: Sett Shih ta’ Analizi - jinkludi l-pazjenti kollha maghzula b’mod

kazwali u moghtija doza

Jekk kien hemm bzonnu biex jigu kkontrollati s-sintomi intollerabbli ta’ dermatite atopika, il-pazjenti thallew

jir¢ievu trattament ta’ salvatagg fid-diskrezzjoni tal-investigatur. It-TCS ipprovduti ma kinux jikkostitwixxu

medikazzjoni ta’ salvatagg.

a) L-individwi li réevew trattament ta’ salvatagg jew li kellhom data nieqsa kienu ttrattati bhala li ma kellhomx
rispons.

b) Rispondent kien definit bhala pazjent b’IGA 0 jew 1 (“hielsa” jew “kwazi hielsa” fuq skala ta’ IGA 0-4).

¢) ld-data wara 1-bidu tal-medikazzjoni ta’ salvatagg jew tat-twaqqif permanenti tat-trattament kienet
ikkunsidrata bhala niegsa. Imputazzjoni multipla bbazata fuq il-placebo tad-data nieqgsa.

d) Il-percentwal huwa kkalkulat b’mod relattiv man-numru ta’ individwi b’valur fil-linja bazi > 4.

e) Mhux aggustat ghall-multipli¢ita.

*p< 0.05, p< 0.01, 3p< 0.001.

F’ECZTRA 3, l-individwi li réevew tralokinumab 300 mg Q2W minn Gimgha 0 sa 16 uzaw 50%
inqas mill-kortikosterojdi topi¢i pprovduti Gimgha 16 meta mqgabbla ma’ individwi li réevew il-
placebo.

Fl-istudju ta’ TCS fl-istess hin (ECZTRA 3), tralokinumab + TCS naqqsu 1-hakk, kif imkejjel mill-
bidla per¢entwali medja mil-linja bazi ’NRS tal-Aghar Prurite f’Gurnata, sa anke f’Gimgha 2 meta
mgabbel mal-placebo + TCS. It-tnaqqis fil-hakk gie osservat b’mod parallel ghal titjib f’sinjali u
sintomi oggettivi ta’ dermatite atopika u l-kwalita tal-hajja.

Studju ta’ TCS fl-istess hin ta’ 32 gimgha (ECZTRA 3) b’perjodu ta’ manteniment ta’ 16-32 gimgha

Sabiex jigi vvalutat il-manteniment tar-rispons, 1-individwi ttrattati bi tralokinumab 300 mg + TCS
ghal 16-il gimgha fl-istudju ECZTRA 3 u li kisbu IGA 0 jew 1 jew EASI-75 f"gimgha 16 ntghazlu
b’mod kazwali mill-gdid ghal trattament addizzjonali ta’ 16-il gimgha ta’ 1) tralokinumab 300 mg kull
gimaghtejn (Q2W) + TCS jew 2) b’alternazzjoni ta’ tralokinumab 300 mg + TCS u plac¢ebo kull
gimaghtejn (tralokinumab Q4 W) ghal studju ta’ trattament kumulattiv ta’ 32 gimgha. Manteniment
gholi tal-effikacja klinika f’gimgha 32 gie osservat fost tralokinumab 300 mg Q2W + TCS u
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tralokinumab 300 mg Q4W + TCS fost individwi li kisbu rispons kliniku f’gimgha 16 (ara t-

Tabella 5).

Tabella 5: Ir-rizultati tal-effikac¢ja £gimgha 32 ta’ individwi li kisbu rispons kliniku ghal
tralokinumab 300 mg + TCS Q2W f’gimgha 16

Tralokinumab 300 mg Tralokinumab 300 mg
Q2W +TCS Q4W + TCS
IGA 0/1 £ gimgha 32% 89.6 77.6
% pazjenti b’rispons® (43/48) (38/49)
EASI-75 £ gimgha 32% 92.5 90.8
% pazjenti b’rispons® (62/67) (59/65)

Jekk kien hemm bzonnu biex jigu kkontrollati s-sintomi intollerabbli ta’ dermatite atopika, il-pazjenti thallew

jir¢ievu trattament ta’ salvatagg fid-diskrezzjoni tal-investigatur.

a) L-individwi li réevew trattament ta’ salvatagg jew li kellhom data nieqsa kienu ttrattati bhala li ma kellhomx
rispons. [l-per¢entwal huwa kkalkulat b’mod relattiv man-numru ta’ individwi b’rispons f’gimgha 16

b) L-IGA 0/1 f"gimgha 32 kienet evalwata f’dawk I-individwi li kellhom IGA 0/1 f’gimgha 16

c) L-EASI-75 f"gimgha 32 gie evalwat ’”dawk l-individwi li kellhom EASI-75 f’gimgha 16

Fost l-individwi kollha 1i kisbu jew IGA 0 jew 1 jew EASI-75 f’gimgha 16, it-titjib percentwali medju
fil-puntegg tal-EASI mil-linja bazi kien 93.5% f*gimgha 32 meta baqghu fuq tralokinumab 300 mg
Q2W + TCS u 91.5% f*gimgha 32 ghal individwi fuq tralokinumab 300 mg Q4W + TCS.

Mill-individwi li ntghazlu b’mod kazwali ghal tralokinumab 300 mg Q2W + TCS li ma kisbux
IGA 0jew 1 jew EASI-75 fgimgha 16, 30.5% kisbu IGA 0/1 u 55.8% kisbu EASI-75 f’gimgha 32
meta ttrattati b’mod kontinwu bi tralokinumab 300 mg Q2W + TCS ghal 16-il gimgha addizzjonali.

It-titjib kontinwu fost 1-individwi li ma kisbux IGA 0 jew 1 jew EASI-75 f’gimgha 16 sehhew

flimkien mat-titjib tal-NRS tal-Aghar Prurite f"Gurnata u sinjali oggettivi ta’ dermatite atopika inkluz
SCORAD.
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Tabella 6: Ir-rizultati tal-effikacja ta’ tralokinumab ma’ TCS fl-istess hin f’gimghat 16 u 32
ECZTRA 3 fpazjenti inizjalment ittrattati bi tralokinumab Q2W + TCS

Kors tat-trattament ta’ Gimgha 16-329
Pazjenti b’rispons f"Gimgha 16° Pazjenti
minghajr rispons
f"Gimgha 16
Pazjenti maghzula b’mod Q2W + TCS Q4W + TCS Q2W + TCS
kazwali N=69 N=69 N=95
Numru tal-gimgha W16 W32 W16 W32 W16 W32
EASI-50, % pazjenti b’rispons® 100.0 98.6 97.1 91.3 63.2 76.8
EASI-90, % pazjenti b’rispons® 58.0 72.5 60.9 63.8 1.1 34.7
EASI, bidla % medja LS mil- -90.5 -93.2 -89.3 91.5 -46.9 -73.5
linja bazi (SE)» 2.7 (2.3) 2.7 (2.3) 2.4) (2.0)
NRS tal-Prurite (titjib ta’ 63.2 70.6 64.2 61.2 27.4 38.9
> 4 punti, % pazjenti
b’rispons)*®

LS: L-inqgas kwadri, SE: Zball standard

Jekk kien hemm bzonnu biex jigu kkontrollati s-sintomi intollerabbli ta’ dermatite atopika, il-pazjenti thallew

jir¢ievu trattament ta’ salvatagg fid-diskrezzjoni tal-investigatur.

a) ll-pazjenti li rcevew trattament ta’ salvatagg jew li kellhom data nieqsa kienu kkunsidrati li ma kellhomx
rispons fl-analizijiet.

b) Id-data wara l-bidu tal-medikazzjoni ta’ salvatagg jew tat-twaqqif permanenti tat-trattament giet eskluza mill-
analizijiet.

c) Il-percentwal huwa kkalkulat b’mod relattiv man-numru ta’ individwi b’valur fil-linja bazi > 4.

d) Il-pazjenti kollha inizjalment kienu ttrattati bi tralokinumab 300 mg Q2W + TCS minn gimgha 0 sa
gimgha 16. Sussegwentement gew ittrattati bi tralokinumab 300 mg Q2W + TCS jew Q4W + TCS.

e) Dawk li kellhom rispons f’gimgha 16 huma identifikati bhala pazjenti li kisbu jew IGA 0/1 u/jew EASI-75.

Rizultati rrappurtati mill-pazjent

Fiz-zewg studji ta’ monoterapija (ECZTRA 1 u ECZTRA 2) u fl-istudju ta’ TCS fl-istess hin
(ECZTRA 3), tralokinumab tejjeb is-sintomi rrappurtati mill-pazjenti ta’ dermatite atopika, kif imkejla
minn POEM, u l-impatt tad-dermatite atopika fuq I-irqad, kif imkejjel mill-NRS tal-irqad relatata mal-
ekzema, f’gimgha 16 meta mqabbel mal-placebo. Proporzjon oghla ta’ pazjenti ttrattati bi
tralokinumab kellhom tnaqgqis klinikament sinifikanti fil-POEM (iddefinit bhala titjib ta’ mill-ingas

> 4 punti) mil-linja bazi sa gimgha 16 meta mqabbla mal-placebo.

Effikacja klinika u sigurta fl-adolexxenti

L-effika¢ja u s-sigurta ta’ tralokinumab bhala monoterapija f’pazjenti adolexxenti gew evalwati fi
studju multicentriku, fejn il-pazjenti ntghazlu b’mod kazwali, double-blind, u kkontrollat bil-placebo
(ECZTRA 6) 289 pazjent adolexxenti minn eta ta’ 12 sa 17-il sena b’dermatite atopika moderata sa
severa ddefinita bhala puntegg tal-IGA ta’ > 3 fil-valutazzjoni globali tal-lezjonijiet tad-dermatite
atopika fuq skala ta’ severitd minn 0 sa 4, puntegg tal-EASI ta’ > 16 fil-linja bazi, u involviment
minimu tal-BSA ta’ > 10%. Il-pazjenti eligibbli rregistrati f’dan l-istudju kellhom rispons inadegwat
precedenti ghal medikazzjoni topika.

Il-pazjenti r¢evew doza inizjali ta’ tralokinumab ta’ 600 mg jew 300 mg fl-ewwel jum segwita minn
300 mg Q2W jew 150 mg Q2W, rispettivament, sa gimgha 16. Biex jigi evalwat il-manteniment tar-
rispons sa gimgha 52, pazjenti li kellhom rispons (jigifieri kisbu IGA 0 jew 1, jew EASI-75) ghat-
trattament inizjali ta’ 16-il gimgha b’150 mg ta’ tralokinumab Q2W jew 300 mg Q2W, minghajr 1-uzu
ta’ medikazzjoni ta’ salvatagg, intghazlu mill-gdid b’mod kazwali ghal Q2W jew Q4W (l-individwi li
inizjalment gew ittrattati b’300 mg ta’ tralokinumab intghazlu mill-gdid b’mod kazwali fi proporzjon
ta’ 1:1 ghal 300 mg ta’ tralokinumab Q2W jew 300 mg ta’ tralokinumab Q4W; l-individwi li
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inizjalment gew ittrattati b’ 150 mg ta’ tralokinumab intghazlu mill-gdid b’mod kazwali fi proporzjon
ta’ 1:1 ghal 150 mg ta’ tralokinumab Q2W jew 150 mg ta’ tralokinumab Q4W). Pazjenti li ma kisbux
IGA 0/1 jew EASI-75 f*gimgha 16 u pazjenti li ma zammewx ir-rispons matul il-perjodu ta’ trattament
ta’ manteniment u dawk li uzaw medikazzjoni ta’ salvatagg matul il-perjodu inizjali gew ittrasferiti
ghal trattament open-label b’300 mg ta’ tralokinumab Q2W bl-uzu mhux obbligatorju ta’
kortikosterojdi topici. Pazjenti i ntghazlu b’mod kazwali ghall-placebo fil-perjodu ta’ trattament
inizjali li kisbu rispons kliniku f’gimgha 16 komplew jir¢ievu I-placebo Q2W fil-perjodu ta’ trattament
ta’ manteniment.

F’dan l-istudju, 1-eta medja kienet ta’ 14.6-il sena, il-piz medju kien ta’ 61.5 kg, 48.4% kienu nisa,
56.7% kienu Bojod, 24.6% kienu Asjatici, u 11.1% kienu Suwed. Fil-linja bazi, 53.3% tal-pazjenti
kellhom puntegg ta’ IGA fil-linja bazi ta’ 3 (dermatite atopika moderata), 46.7% tal-pazjenti kellhom
IGA fil-linja bazi ta’ 4 (dermatite atopika severa), l-involviment medju tal-BSA kien ta’ 51.1%, u
21.1% tal-pazjenti kienu réevew immunosoppressanti sistemici qabel (cyclosporine, methotrexate,
azathioprine u mycophenolate). Barra minn hekk, il-puntegg medju tal-EASI fil-linja bazi kien

ta’ 31.7, I-NRS tal-Aghar Prurite fl-Adolexxenti fil-linja bazi kienet ta’ 7.6, il-puntegg medju ta’
SCORAD fil-linja bazi kien ta’ 67.8, il-puntegg medju ta’ POEM fil-linja bazi kien ta’ 20.4 u l-Indici
tad-Dermatologija dwar il-Kwalita tal-Hajja fit-Tfal (CDLQI, Children Dermatology Life Quality
Index) medju fil-linja bazi kien ta’ 13.2. B’'mod generali, 84.4% tal-pazjenti kellhom mill-inqas
kundizzjoni allergika wahda ohra fl-istess hin; 68.2% kellhom rinite allergika, 50.9% kellhom azzma,
u 57.1% kellhom allergiji ghall-ikel. Il-punti ahharin primarji kienu l-proporzjon ta’ pazjenti

b’IGA 0 jew 1 £ gimgha 16 (“hielsa” jew “kwazi hielsa”) u l-proporzjon ta’ pazjenti b’EASI-75 (titjib
ta’ mill-inqas 75% fl-EASI mil-linja bazi) sa gimgha 16. Il-punti ahharin sekondarji kienu jinkludu t-
tnaqqis tal-hakk, kif imkejjel mill-proporzjon ta’ individwi b’titjib ta’ > 4 punti fI-NRS tal-Aghar
Prurite fl-Adolexxenti mil-linja bazi, il-bidla assoluta fis-SCORAD mil-linja bazi sa gimgha 16 u 1-
bidla assoluta fis-CDLQI mil-linja bazi sa gimgha 16. Punti ahharin sekondarji addizzjonali kienu
jinkludu l-proporzjon ta’ individwi b’EASI-50 u EASI-90. Punti ahharin ohra kienu jinkludu I-
proporzjon ta’ pazjenti b’titjib ta’ > 6 punti fis-CDLQI u POEM f”gimgha 16.

Rispons kliniku

Ir-rizultati tal-eftikacja f*gimgha 16 fil-pazjenti adolexxenti huma pprezentati f* Tabella 7.
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Tabella 7: Rizultati tal-effikacja tal-monoterapija b’tralokinumab f’pazjenti adolexxenti
f’gimgha 16 (FAS)

ECZTRA 6
Pla¢ebo |Tralokinumab 150 mg Tralokinumab 300 mg

Q2w Q2w
Numru ta’ pazjenti maghiula
b’mod kazwali u moghtija 94 98 97
doza (FAS)

: 5 T

IGA 0 jew I, % pazjenti 43 21.48 17.5"
b’rispons™
EASI-50, % pazjenti b’rispons® |  13.8 459¢ 51.5¢
EASI-75, % pazjenti b’rispons® | 6.4 28.6° 27.88
SCORAD, bidla medja LS mil-| -9.7 -23.5% -26.0°
linja bazi (= SE)* (£3.3) *x2.7) (£2.5)
gii&i—f%’t;? S (33/50) (2223/5;) (52/82)
b’rispons™ ¢
CDLQ]I, bidla medja LS mil- -3.8 -5.5 -6.2*
linja bazi (+ SE)* (x0.9) x0.7) x0.7)

LS=L-inqas kwadri; SE=Zball standard; FAS=Sett Shih ta’ Analizi - jinkludi I-pazjenti kollha maghzula b’mod
kazwali u moghtija doza

Jekk kien hemm bzonnu biex jigu kkontrollati s-sintomi intollerabbli ta’ dermatite atopika, il-pazjenti thallew
jir¢ievu trattament ta’ salvatagg fid-diskrezzjoni tal-investigatur.

a) [l-pazjenti li rcevew trattament ta’ salvatagg minn gimgha 2 sa gimgha 16 jew li kellhom data nieqsa kienu
kkunsidrati li ma kellhomx rispons.

b) Rispondent kien definit bhala pazjent b’IGA 0 jew 1 (“hielsa” jew “kwazi hielsa” fuq skala ta’ IGA 0-4).
¢) Id-data wara 1-bidu tal-medikazzjoni ta’ salvatagg jew tat-twaqqif permanenti tat-trattament kienet
ikkunsidrata bhala nieqsa. Imputazzjoni multipla bbazata fuq il-placebo tad-data nieqsa.

d) [l-percentwal huwa kkalkulat b’mod relattiv man-numru ta’ individwi b’valur fil-linja bazi > 4.

e) Mhux aggustat ghall-multiplicita.

*p < 0.05, p < 0.01, p < 0.001

Proporzjon akbar ta’ pazjenti kisbu EASI-90 f’gimgha 16 fil-grupp ta’ tralokinumab ta’ 150 mg
(19.4%) u fil-grupp ta’ tralokinumab ta’ 300 mg (17.5%) meta mqabbel mal-grupp tal-placebo (4.3%).

Titjib ahjar fis-sintomi rrappurtati mill-pazjenti u l-impatti fuq il-kwalita tal-hajja (ez., irqad) gew
osservati f”gimgha 16 fil-gruppi ta’ tralokinumab ta’ 150 mg u tralokinumab ta’ 300 mg meta mqabbla
mal-placebo, kif imkejjel mill-proporzjon ta’ pazjenti b’titjib ta’ > 6 punti fil-POEM u l-proporzjon ta’
pazjenti b’titjib ta’ > 6 punti fis-CDLQL

F’konformita mar-rizultati tal-monoterapija fl-adulti, data dwar 1-effikacja fl-adolexxenti tindika i 1-
benefi¢¢ju kliniku miksub £Gimgha 16 jinzamm sa Gimgha 52.

Mill-individwi maghzula b’mod kazwali ghal tralokinumab, li ma kisbux IGA 0 jew 1 jew EASI-75
f’gimgha 16 jew uzaw medikazzjoni ta’ salvatagg matul il-perjodu inizjali u gew ittrasferiti ghal
trattament open-label bi tralokinumab 300 mg Q2W + bl-uzu mhux obbligatorju ta’ TCS, 33.3% kisbu
IGA 0 jew 1 f'gimgha 52, u 57.8% kisbu 1-EASI-75 f’gimgha 52. Ir-rispons kliniku kien prin¢ipalment
ikkawzat minn trattament kontinwu bi tralokinumab u mhux bi trattament b’kortikosterojdi topici
mhux obbligatorji.

Studju ta’ estensjoni open-label (ECZTEND)

L-effika¢ja fit-tul ta’ tralokinumab giet evalwata aktar fi studju ta’ estensjoni open-label (ECZTEND)
fl-adulti (1 545 individwu) u fl-adolexxenti minn 12-il sena ’l fuq (127 individwu) b’AD moderata sa
severa li kienu ppartecipaw ghal perjodu sa sena fi studji precedenti ta’ tralokinumab. Ghall-
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popolazzjoni totali, iz-zmien medjan u massimu ta’ esponiment Y ECZTEND kien ta’ 2.6 u 5.1 snin;
ghall-individwi adolexxenti, iz-zmien medjan u massimu ta’ esponiment Y ECZTEND kien ta’ 1.8 u
2.2 snin,

Id-data dwar 1-effika¢ja minn ECZTEND tindika li I-benefi¢¢ju kliniku 1i nkiseb matul it-trattament
inizjali u t-trattament ta’ manteniment inzamm matul it-trattament fit-tul bi 300 mg ta’ tralokinumab

kull gimaghtejn (Q2W, every two weeks) u TCS mhux obbligatorji skont il-bzonn.

Popolazzjoni pedjatrika

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddifferiet 1-obbligu li jigu pprezentati rizultati tal-istudji bi
tralokinumab f"wiehed jew iktar kategoriji tal-popolazzjoni pedjatrika fdermatite atopika (ara
sezzjoni 4.2 ghal informazzjoni dwar l-uzu pedjatriku).

5.2 Taghrif farmakokinetiku
Assorbiment

Wara doza taht il-gilda (SC) ta’ tralokinumab il-hin medjan ghall-kon¢entrazzjoni massima fis-serum

(tmass) kien ta’ 5-8 ijiem. IlI-bijodisponibilita assoluta ta’ tralokinumab wara d-dozagg SC giet stmata li
kienet 76% permezz ta’ analizi tal-PK tal-popolazzjoni. Fi prova ta’ fazi 1 (10 individwi f’kull grupp),
il-bijodisponibilita kienet stmata li kienet 62% ghad-doza ta’ 150 mg u 60% ghad-doza ta’ 300 mg.

Il-kon¢entrazzjonijiet fl-istat fiss inkisbu sa gimgha 16 wara doza tal-bidu ta’ 600 mg u 300 mg
gimgha iva u gimgha le. Fost I-istudji klini¢i (ECZTRA 1, ECZTRA 2 u ECZTRA 3), il-

kon¢entrazzjoni minima medja +SD fl-istat fiss varjat minn 98.0+41.1 mcg/mL sa
101.4+42.7 mcg/mL ghal doza ta’ 300 mg moghtija gimgha iva u gimgha le.

Distribuzzjoni

Kien stmat volum ta’ distribuzzjoni ghal tralokinumab ta’ madwar 4.2 L permezz ta’ analizi tal-PK tal-
popolazzjoni.

Bijotrasformazzjoni

Ma twettqux studji specifi¢i dwar il-metabolizmu minhabba li tralokinumab huwa proteina.
Tralokinumab huwa mistenni li jiddegrada f’peptidi Zzghar u acidi ammini¢i individwali.

Eliminazzjoni

Tralokinumab jigi eliminat permezz ta’ moghdija proteolitika mhux saturabbli. Il-half-life hija ta’
22 jum, konsistenti mal-istima tipika ghal antikorpi monoklonali ta’ IgG4 umani li jimmiraw lejn
¢itokini 1i jinhallu. FPECZTRA 1, ECZTRA 2, u ECZTRA 3, it-tnehhija giet stmata li kienet

0.149 L/jum permezz ta’ analizi tal-PK tal-popolazzjoni. Fi provi ta’ fazi 1 b’dozagg IV, it-tnehhija
kienet stmata li kienet bejn 0.179 u 0.211 L/jum.

Linearita/nuqqas ta’ linearita

L-esponiment ta’ tralokinumab jizdied b’mod proporzjonali mad-doza ta’ tralokinumab bejn
150-600 mg.

Popolazzjonijiet spe¢jali

Generu
I1-generu ma nstabx li huwa assoc¢jat ma’ kwalunkwe impatt klinikament sinifikanti fuq l-esponiment
sistemiku ta’ tralokinumab iddeterminat minn analizi tal-PK tal-popolazzjoni.

18



Eta

L-eta ma nstabitx li hija asso¢jata ma’ impatt klinikament rilevanti tal-esponiment sistemiku ta’
tralokinumab iddeterminat minn analizi tal-PK tal-popolazzjoni. 109 individwi li kellhom ’il fuq minn
65 sena kienu inkluzi fl-analizi.

Razza
Ir-razza ma nstabitx li hija asso¢jata ma’ kwalunkwe impatt klinikament sinifikanti fuq l-esponiment
sistemiku ta’ tralokinumab minn analizi tal-PK tal-popolazzjoni.

Indeboliment tal-fwied

Tralokinumab, bhala antikorp monoklonali, mhuwiex mistenni li jigi eliminat b’mod sinifikanti mill-
fwied. Ma saru I-ebda studji klini¢i biex jevalwaw l-effett ta’ indeboliment tal-fwied fuq il-
farmakokinetika ta’ tralokinumab. Indeboliment tal-fwied hafif ma nstabx li jaffettwa 1-PK ta’
tralokinumab ddeterminata minn analizi tal-PK tal-popolazzjoni. Id-data disponibbli dwar pazjenti
b’indeboliment moderat jew sever tal-fwied hija limitata hatna.

Indeboliment tal-kliewi

Tralokinumab, bhala antikorp monoklonali, mhuwiex mistenni li jigi eliminat b’mod sinifikanti mill-
kliewi. Ma saru l-ebda studji klini¢i biex jevalwaw l-effett ta’ indeboliment tal-kliewi fuq il-
farmakokinetika ta’ tralokinumab. Analizi tal-PK tal-popolazzjoni ma identifikatx l-indeboliment hafif
jew moderat tal-kliewi bhala li ghandu influwenza klinikament sinifikanti fuq l-esponiment sistemiku
ta’ tralokinumab. Id-data disponibbli dwar pazjenti b’indeboliment sever tal-kliewi hija limitata hafna.

Piz tal-gisem gholi
L-esponiment ta’ tralokinumab (AUC) kien aktar baxx f’individwi b’piz tal-gisem oghla (ara

sezzjoni 4.2).

Tabella 8: Erja taht il-kurva (AUC, Area under curve) skont il-piz

Piz (kg) 75 100 120 140
AUC (mcg*jum/mL) 1532 1192 1017 889
Proporzjon ta” AUC 1 0.78 0.66 0.57
75 kg

L-AUC ikkalkulat fi stat fiss ghall-intervall tad-dozagg ghal 300 mg Q2W ghal individwu ta’ ¢ertu piz ibbazat
fuq ir-relazzjoni bejn it-Tnehhija u 1-piz. Tnehhija = 0.149 x (W/75)"0.873. AUC = F x Tnehhija tad-Doza, fejn
F=0.761.

Popolazzjoni pedjatrika

I1-farmakokinetika ta’ tralokinumab fil-pazjenti pedjatri¢i taht it-12-il sena ghadha ma gietx studjata
s’issa. Ghal adolexxenti minn 12 sa 17-il sena b’dermatite atopika, il-kon¢entrazzjoni minima medja
+SD fl-istat fiss (f’gimgha 16) kienet ta’ 112.8+39.2 mcg/mL ghal doza ta’ 300 mg moghtija gimgha
iva u gimgha le.

5.3 Taghrif ta’ qabel l-uzu kliniku dwar is-sigurta

Taghrif mhux kliniku bbazat fuq studji konvenzjonali ta’ effett tossiku minn dozi ripetuti (inkluzi
punti ahharin tas-sigurta farmakologika) u effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva u l-izvilupp, ma
juri l-ebda periklu specjali ghall-bnedmin.

Il-potenzjal mutageniku ta’ tralokinumab ma giex evalwat; madankollu, antikorpi monoklonali
mhumiex mistennija li jibdlu d-DNA jew il-kromozomi.

Ma twettqux studji dwar il-kar¢inogenicita bi tralokinumab. Evalwazzjoni tal-evidenza disponibbli
relatata mal-inibizzjoni ta’ IL-13 u d-data dwar it-tossikologija tal-annimali bi tralokinumab ma
tissuggerixxix potenzjal karc¢inogeniku akbar ghal tralokinumab.

Studji mtejba ta’ qabel u wara t-twelid bi tralokinumab fix-xadini ma identifikawx effetti avversi fl-
ommijiet jew l-ulied taghhom sa 6 xhur wara I-hlas.
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Ma gie osservat 1-ebda effett fuq il-parametri tal-fertilita bhall-organi riproduttivi, i¢-¢iklu mestrwali u
l-analizi tal-isperma f’xadini sesswalment maturi ttrattati bi tralokinumab taht il-gilda sa

350 mg/annimal (fin-nisa) jew 600 mg/annimal (fl-irgiel) (esponiment tal-AUC sa 15-il darba oghla
milli f’pazjenti bnedmin li jir¢ievu tralokinumab 300 mg kull gimaghtejn).

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ eccipjenti

Sodium acetate trihydrate (E 262)
Acetic acid (E 260)

Sodium chloride

Polysorbate 80 (E 433)

IIma ghall-injezzjonijiet

6.2 Inkompatibbiltajiet

Fin-nuqqas ta’ studji ta’ kompatibbilta, dan il-prodott medic¢inali m’ghandux jithallat ma’ prodotti
medicinali ohrajn.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott mediéinali

Adtralza 150 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

5 snin.

Adtralza 300 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

3 snin.

Jekk ikun mehtieg, is-siringi mimlija ghal-lest jew il-pinen mimlija ghal-lest jistghu jinzammu
f’temperatura tal-kamra fil-kartuna originali sa 30 °C ghal massimu ta’ 14-il jum, saz-zmien kemm
idum tajjeb il-prodott medicinali, minghajr ma jergghu jiddahhlu mill-gdid fil-frigg matul dan il-
perjodu. Tahzinx f’temperatura ’1 fuq minn 30 °C. Jekk il-kartuna trid titnehha b’mod permanenti mill-
frigg, id-data tat-tnehhija tista’ tigi rrekordjata fuq il-kartuna. Wara t-tnehhija mill-frigg, Adtralza
ghandu jintuza fi zmien 14-il jum jew jintrema.

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna
Ahzen fi frigg (2 °C-8 °C).

Taghmlux fil-friza.

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Adtralza 150 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

1 mL ta’ soluzzjoni {’siringa mimlija ghal-lest tal-hgieg ¢ar ta’ tip 1 bis-silikon, b’labra mwahhla minn
qabel tal-azzar li ma jissaddadx b’hajt irqiq ta’ %2 pulzier ta’ 27 gauge, flang tas-saba’ estiza b’tapp tal-
planger tal-elastomer u protezzjoni tal-labra.

Dags tal-pakkett:

- 2 siringi mimlija ghal-lest

- Pakkett multiplu li fih 4 (2 pakketti ta’ 2) siringi mimlija ghal-lest

- Pakkett multiplu li fih 12-il (6 pakketti ta’ 2) siringi mimlija ghal-lest.
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Adtralza 300 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni fpinna mimlija ghal-lest

2 mL ta’ soluzzjoni f’siringa tal-hgieg car ta’ tip 1 bis-silikon f’pinna mimlija ghal-lest, b’labra
mwahhla minn qabel tal-azzar li ma jissaddadx b’hajt irqiq ta’ % pulzier ta’ 27 gauge.

Dags tal-pakkett:
- 2 pinen mimlija ghal-lest
Pakkett multiplu li fih 6 (3 pakketti ta’ 2) pinen mimlija ghal-lest

Jista’ jkun 1i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suq.
6.6 Prekawzjonijiet spe¢jali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

Is-soluzzjoni ghandha tkun ¢ara sa opalexxenti, bla kulur sa isfar ¢ar. Jekk is-soluzzjoni tkun im¢ajpra,
tkun tilfet il-kulur jew ikun fiha I-frak, is-soluzzjoni m’ghandhiex tintuza. Tuzax is-siringa mimlija
ghal-lest jew il-pinna mimlija ghal-lest jekk tkun bil-hsara jew tkun waqghet fuq wicc¢ iebes.

Wara li s-siringa mimlija ghal-lest jew il-pinna mimlija ghal-lest tkun tnehhiet mill-frigg, ghandha
tithalla tilhaq it-temperatura tal-kamra billi tithalla ghal:

- 30 minuta gabel ma tigi injettata s-siringa mimlija ghal-lest

- 45 minuta gabel ma tigi injettata 1-pinna mimlija ghal-lest.

Adtralza fih soluzzjoni sterili ghall-injezzjoni. Armi kwalunkwe prodott mhux uzat li jifdal fis-siringa
mimlija ghal-lest jew fil-pinna mimlija ghal-lest.

7.  DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

LEO Pharma A/S

Industriparken 55

DK-2750 Ballerup

Id-Danimarka

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/1/21/1554/001

EU/1/21/1554/002

EU/1/21/1554/003

EU/1/21/1554/004

EU/1/21/1554/005

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 17 Gunju 2021

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medic¢ini http://www.ema.europa.eu.
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ANNESS II

MANIFATTURI TAS-SUSTANZA BIJOLOGIKA ATTIVA U
MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-
PROVVISTA U L-UZU

KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI
GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

KONDIZZJONUIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-
UZU SIGUR U EFFETTIV TAL-PRODOTT MEDICINALI
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A.  MANIFATTURI TAS-SUSTANZA BI1J OLOGIKA ATTIVA U MANIFATTUR
RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifatturi tas-sustanza bijologika attiva

AstraZeneca Pharmaceuticals LP Frederick Manufacturing Center (FMC)
633 Research Court

Frederick, MD 21703

L-Istati Uniti tal-Amerika

Samsung Biologics Co. Ltd
300, Songdo bio-daero, Yeonsu-gu, Incheon,

21987, ll-Korea, ir-Repubblika ta'

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott

LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Id-Danimarka

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU

Prodott medicinali li jinghata b’ricetta ristretta tat-tabib (ara Anness I: Sommarju tal-Karatteristici tal-
Prodott, sezzjoni 4.2).

C. KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

. Rapporti perjodic¢i aggornati dwar is-sigurta (PSURs)

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati PSURs ghal dan il-prodott medic¢inali huma mnizzla fil-lista tad-dati
ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont 1-Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva 2001/83/KE u
kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-portal elettroniku Ewropew tal-medicini.

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jipprezenta l-ewwel PSUR ghal
dan il-prodott fi zmien 6 xhur mill-awtorizzazzjoni.

D. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFETTIV TAL-PRODOTT MEDICINALI

o Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jwettaq I-attivitajiet u I-interventi
mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fI-RMP maqbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2 tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u kwalunkwe aggornament sussegwenti maqgbul tal-RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:

o Meta I-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini titlob din l-informazzjoni;

o Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spe¢jalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).
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ANNESS III

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF
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A. TIKKETTAR
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA
KARTUNA TA’ BARRA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Adtralza 150 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
tralokinumab

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA() ATTIVA(I)

Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 150 mg ta’ tralokinumab f’1 mL ta’ soluzzjoni (150 mg/mL).

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ecc¢ipjenti: sodium acetate trihydrate (E 262), acetic acid (E 260), sodium chloride,
polysorbate 80 (E 433) u ilma ghall-injezzjonijiet.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

2 x 1B \_\)

2 siringi mimlija ghal-lest

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra 1-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu.
Uzu ghal taht il-gilda

Ghal uzu ta’ darba biss

Thawdux.

Iftah hawn
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Ghall-istampar fuq gewwa tal-ghatu tal-kartuna:

Agqra l-Istruzzjonijiet ghall-Uzu kollha
gabel ma tinjetta Adtralza

irrepeti
Jekk joghgbok stenna Imbaghad, uza l-ghadd ta’
30 minuta siringi preskritti
Qabel ma tinjetta, stenna Injetta siringa
30 minuta biex thalli lis-siringi mbaghad ohra.

mimlija ghal-lest jilhqu t-
temperatura tal-kamra.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.
Taghmlux fil-friza.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqga’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Id-Danimarka
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12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/21/1554/001 2 siringi mimlija ghal-lest

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Adtralza 150 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA
KARTUNA TA’ BARRA TAL-PAKKETT MULTIPLU (BIL-KAXXA L-BLU)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Adtralza 150 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
tralokinumab

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA() ATTIVA(I)

Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 150 mg ta’ tralokinumab f’1 mL ta’ soluzzjoni (150 mg/mL).

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ecc¢ipjenti: sodium acetate trihydrate (E 262), acetic acid (E 260), sodium chloride,
polysorbate 80 (E 433) u ilma ghall-injezzjonijiet.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

4 x \/—’ﬁ
Pakkett multiplu: 4 (2 pakketti ta’ 2) siringi mimlija ghal-lest
R \/H—/

Pakkett multiplu: 12 (6 pakketti ta’ 2) siringi mimlija ghal-lest

S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

Uzu ghal taht il-gilda

Ghal uzu ta’ darba biss

Thawdux.

Iftah hawn Fugq il-pakkett multiplu li fih 4 (2 pakketti ta’ 2) siringi mimlija ghal-lest biss.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA
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8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.
Taghmlux fil-friza.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqga’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Id-Danimarka

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/21/1554/002 Pakkett multiplu li fih 4 (2 x 2) siringi mimlija ghal-lest
EU/1/21/1554/003 Pakkett multiplu li fih 12 (6 x 2) siringi mimlija ghal-lest

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Adtralza 150 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.
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‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA
KARTUNA INTERMEDJA TA’ PAKKETT MULTIPLU (MINGHAJR IL-KAXXA L-BLU)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Adtralza 150 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
tralokinumab

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA() ATTIVA()

Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 150 mg ta’ tralokinumab f’1 mL ta’ soluzzjoni (150 mg/mL).

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ecc¢ipjenti: sodium acetate trihydrate (E 262), acetic acid (E 260), sodium chloride,
polysorbate 80 (E 433) u ilma ghall-injezzjonijiet.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

2 x (@ V_,ﬁ
2 siringi mimlija ghal-lest
Komponent ta’ pakkett multiplu, ma jistax jinbiegh separatament.

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Aqra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.
Uzu ghal taht il-gilda

Ghal uzu ta’ darba biss

Thawdux.

Iftah hawn
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Ghall-istampar fuq gewwa tal-ghatu tal-kartuna:

Agqra l-Istruzzjonijiet ghall-Uzu kollha
gabel ma tinjetta Adtralza

irrepeti
Jekk joghgbok stenna Imbaghad, uza l-ghadd ta’
30 minuta siringi preskritti
Qabel ma tinjetta, stenna ghal Injetta siringa
30 minuta biex thalli s-siringi mbaghad ohra.

mimlija ghal-lest jilhqu t-
temperatura tal-kamra.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.
Taghmlux fil-friza.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Id-Danimarka
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12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/21/1554/002 Pakkett multiplu li fih 4 (2 x 2) siringi mimlija ghal-lest
EU/1/21/1554/003 Pakkett multiplu li fih 12 (6 x 2) siringi mimlija ghal-lest

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Adtralza 150 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN
TIKKETTA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Adtralza 150 mg injezzjoni
tralokinumab
s.C.

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

| 6. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA
KARTUNA TA’ BARRA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Adtralza 300 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f"pinna mimlija ghal-lest
tralokinumab

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA() ATTIVA()

Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 300 mg ta’ tralokinumab f’2 mL ta’ soluzzjoni (150 mg/mL).

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Eccipjenti: sodium acetate trihydrate (E 262), acetic acid (E 260), sodium chloride,
polysorbate 80 (E 433) u ilma ghall-injezzjonijiet.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

2X|[ —

2 pinen mimlija ghal-lest

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Aqra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.
Uzu ghal taht il-gilda

Ghal uzu ta’ darba biss

Thawdux.

Iftah hawn
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Ghall-istampar fuq gewwa tal-ghatu tal-kartuna:

Agqra l-Istruzzjonijiet ghall-Uzu kollha
gabel ma tinjetta Adtralza

Jekk joghgbok stenna 45 minuta
Qabel ma tinjetta, stenna 45 minuta biex thalli I-pinna mimlija ghal-lest tilhaq it-temperatura tal-
kamra.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal. Fih partijiet zghar.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.
Taghmlux fil-friza.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Id-Danimarka
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12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/21/1554/004 2 pinen mimlija ghal-lest

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Adtralza 300 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA
KARTUNA TA’ BARRA TAL-PAKKETT MULTIPLU (BIL-KAXXA L-BLU)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Adtralza 300 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
tralokinumab

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA() ATTIVA()

Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 300 mg ta’ tralokinumab f’2 mL ta’ soluzzjoni (150 mg/mL).

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ecc¢ipjenti: sodium acetate trihydrate (E 262), acetic acid (E 260), sodium chloride,
polysorbate 80 (E 433) u ilma ghall-injezzjonijiet.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

6X|[ C—3

Pakkett multiplu: 6 (3 pakketti ta’ 2) pinen mimlija ghal-lest

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Aqra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.
Uzu ghal taht il-gilda

Ghal uzu ta’ darba biss

Thawdux.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal. Fih partijiet zZghar.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.
Taghmlux fil-friza.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqga’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Id-Danimarka

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/21/1554/005 Pakkett multiplu i fih 6 (3 % 2) pinen mimlija ghal-lest

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Adtralza 300 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA INTERMEDJA TA’ PAKKETT MULTIPLU (MINGHAJR IL-KAXXA L-BLU)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Adtralza 300 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
tralokinumab

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 300 mg ta’ tralokinumab "2 mL ta’ soluzzjoni (150 mg/mL).

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Eccipjenti: sodium acetate trihydrate (E 262), acetic acid (E 260), sodium chloride,
polysorbate 80 (E 433) u ilma ghall-injezzjonijiet.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

2X|[ C—3

2 pinen mimlija ghal-lest
Komponent ta’ pakkett multiplu, ma jistax jinbiegh separatament.

S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Aqra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.
Uzu ghal taht il-gilda

Ghal uzu ta’ darba biss

Thawdux.

Iftah hawn
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Ghall-istampar fuq gewwa tal-ghatu tal-kartuna:

Agqra l-Istruzzjonijiet ghall-Uzu kollha
gabel ma tinjetta Adtralza

Jekk joghgbok stenna 45 minuta
Qabel ma tinjetta, stenna ghal 45 minuta biex thalli I-pinna mimlija ghal-lest tilhaq it-temperatura
tal-kamra.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal. Fih partijiet zghar.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.
Taghmlux fil-friza.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Id-Danimarka
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12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/21/1554/005 Pakkett multiplu li fih 6 (3 x 2) pinen mimlija ghal-lest

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Adtralza 300 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN
TIKKETTA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Adtralza 300 mg injezzjoni
tralokinumab
s.C.

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

2 ml

6. OHRAJN
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-pazjent

Adtralza 150 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
tralokinumab

vDan il-prodott medic¢inali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Inti tista’ tghin billi tirrapporta
kwalunkwe effett sekondarju li jista’ jkollok. Ara t-tmiem ta’ sezzjoni 4 biex tara kif ghandek
tirrapporta effetti sekondarji.

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medic¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek.

- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara anke jekk ghandhom l-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan
jinkludi xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett

X’inhu Adtralza u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Adtralza
Kif ghandek tuza Adtralza

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Adtralza

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

A

1. X’inhu Adtralza u ghalxiex jintuza
Adtralza fih is-sustanza attiva tralokinumab.

Tralokinumab huwa antikorp monoklonali (tip ta’ proteina) li jimblokka l-azzjoni ta’ proteina msejha
IL-13. IL-13 ghandu rwol ewlieni f’li jikkawza s-sintomi ta’ dermatite atopika.

Adtralza jintuza ghat-trattament tal-pazjenti adulti u adolexxenti minn 12-il sena ’l fuq b’dermatite
atopika moderata sa severa, maghrufa wkoll bhala ekzema atopika. Adtralza jista’ jintuza ma’
medicini tal-ekzema li jigu applikati fuq il-gilda jew jista’ jintuza wahdu.

L-uzu ta’ Adtralza ghal dermatite atopika jista’ jtejjeb l-ekzema tieghek u jnaqqas il-hakk u l-ugigh fil-
gilda relatati.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Adtralza

Tuzax Adtralza:

- jekk inti allergiku ghal tralokinumab jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina (imnizzla fis-
sezzjoni 6).

Jekk tahseb li tista * tkun allergiku, jew m’intix ¢ert, stagsi lit-tabib, l-ispizjar jew l-infermier tieghek

ghal parir qabel tuza Adtralza.

Twissijiet u prekawzjonijiet
Kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek qabel tuza Adtralza.
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Reazzjonijiet allergici

B’mod rari hafna, il-medi¢ini jistghu jikkawzaw reazzjonijiet allergici (sensittivita ecéessiva) u
reazzjonijiet allergi¢i severi msejha anafilassi. Inti trid toqghod attent ghal sinjali ta’ dawn ir-
reazzjonijiet (jigifieri problemi tan-nifs, nefha tal-wic¢, halq, u l-ilsien, hass hazin, sturdament, thoss
kollox idur bik (minhabba pressjoni baxxa), horriqija, hakk u raxx tal-gilda) waqt li tkun ged tuza
Adtralza.

leqaf uza Adtralza u ghid lit-tabib tieghek jew ikseb ghajnuna medika immedjatament jekk tinnota
kwalunkwe sinjal ta’ reazzjoni allergika. Dawn is-sinjali huma elenkati fil-parti inizjali ta’ sezzjoni 4.

Infezzjoni parassitika fl-intestini

Adtralza jista’ jnaqqas ir-rezistenza tieghek ghal infezzjonijiet ikkawzati minn parassiti. Kwalunkwe
infezzjoni parassitika ghandha tigi ttrattata gabel ma tibda t-trattament b’ Adtralza. Ghid lit-tabib
tieghek jekk ghandek dijarea, gass, stonku mqalleb, ippurgar Zejtni, u deidratazzjoni li jistghu jkunu
sinjali ta’ infezzjoni parassitika. Jekk tghix f’regjun fejn dawn l-infezzjonijiet huma komuni jew jekk
se tivvjagga lejn tali regjun, ghid lit-tabib tieghek.

Problemi tal-ghajnejn
Kellem lit-tabib tieghek jekk ghandek xi problemi godda tal-ghajnejn jew jmorru ghall-aghar problemi
ezistenti, inkluz ugigh fl-ghajnejn jew tibdil fil-vista.

Tfal
Taghtix din il-medicina lit-tfal taht I-eta ta’ 12-il sena ghax is-sigurta u l-benefic¢ji ta’ Adtralza
mhumiex maghrufa f*din il-popolazzjoni.

Medicini ohra u Adtralza

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek

- Jekk qged tuza, uzajt dan l-ahhar jew tista’ tuza xi medic¢ini ohra.
- Jekk dan l-ahhar inghatajt tilqima jew daqt se tir¢ievi wahda.

Tqala u treddigh

Jekk inti tqila jew ged tredda’, tahseb li tista’ tkun tqila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib tieghek qabel tichu din il-medi¢ina. L-effetti ta’ Adtralza f’nisa tqal mhumiex maghrufa;
ghalhekk, huwa preferibbli li jigi evitat 1-uzu tieghu matul it-tqala sakemm it-tabib tieghek ma
jaghtikx parir biex tuzah.

Jekk applikabbli, inti u t-tabib tieghek ghandkom tiddec¢iedu jekk intix se tredda’ jew tuza Adtralza.
M’ghandekx taghmilhom it-tnejn.

Sewqan u thaddim ta’ magni
Adtralza mhux mistenni li jnaqqas il-hila tieghek li ssuq jew thaddem il-magni.

Adtralza fih sodium
Din il-medi¢ina fiha anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull 150 mg, jigifieri essenzjalment “hielsa
mis-sodium”.

Adtralza fih polysorbate (E 433)

Din il-medic¢ina fiha 0.1 mg ta’ polysorbate 80 f’kull siringa mimlija ghal-lest li hija ekwivalenti ghal
0.1 mg/mL.

Polysorbates jistghu jikkawzaw reazzjonijiet allergici. Ghid lit-tabib tieghek jekk ghandek xi allergiji
maghrufa.

3. Kif ghandek tuza Adtralza

Dejjem ghandek tuza din il-medicina skont il-parir ezatt tat-tabib, l-ispizjar jew l-infermier tieghek.
Iecekkja mat-tabib, mal-ispizjar jew mal-infermier tieghek jekk ikollok xi dubju.
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Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 150 mg ta’ tralokinumab.

Kemm ghandu jinghata Adtralza u ghal kemm Zmien

o It-tabib tieghek se jiddec¢iedi kemm ghandek bzonn Adtralza u ghal kemm Zmien.

o Huwa rrakkomandat li l-ewwel doza tkun ta’ 600 mg (erba’ injezzjonijiet ta’ 150 mg), segwita
minn 300 mg (zewg injezzjonijiet ta’ 150 mg) moghtija kull gimaghtejn. Skont kemm tahdem
tajjeb il-medicina, it-tabib tieghek jista’ jidde¢iedi li tista’ tiechu doza kull 4 gimghat.

Adtralza jinghata bhala injezzjoni taht il-gilda (injezzjoni subkutanja). Inti u t-tabib jew l-infermier
tieghek tistghu tiddeciedu jekk tistax tinjetta Adtralza lilek innifsek.

Injetta Adtralza inti stess biss wara li tkun gejt imharreg mit-tabib jew l-infermier tieghek. Min jiehu
hsiebek jista’ wkoll jaghtik l-injezzjoni ta’ Adtralza tieghek wara tahrig xieraq.

I¢¢aqglagx is-siringa.
Agra 1-“Istruzzjonijiet dwar 1-Uzu” qabel ma tinjetta Adtralza.

Jekk tuza Adtralza aktar milli suppost
Jekk tuza aktar minn din il-medic¢ina milli suppost jew jekk id-doza tinghata kmieni wisq, kellem lit-
tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek.

Jekk tinsa tuza Adtralza
Jekk tinsa tinjetta doza fil-hin it-tajjeb, injetta Adtralza mill-aktar fis possibbli. Imbaghad, id-doza li
jmiss ghandha tigi injettata fil-hin skedat regolari.

Jekk tieqaf tuza Adtralza
Tigafx tuza Adtralza qabel ma tkellem lit-tabib tieghek.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medicina, staqgsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-
infermier tieghek.

4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medic¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Adtralza jista’ jikkawza effetti sekondarji serji, inkluzi reazzjonijiet allergici (sensittivita eccessiva)
bhal anafilassi; is-sinjali jistghu jinkludu:

o problemi biex tiehu n-nifs

. nefha tal-wic¢, tal-halq u tal-ilsien

o hass hazin, sturdament, thoss kollox idur bik (pressjoni tad-demm baxxa)
o horriqija

o hakk

o raxx tal-gilda

leqaf uza Adtralza u ghid lit-tabib tieghek jew ikseb ghajnuna medika immedjatament jekk tinnota
kwalunkwe sinjali ta’ reazzjoni allergika.

Effetti sekondarji ohra

Komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn 1 minn kull 10 persuni)
o infezzjonijiet fil-parti ta’ fuq tal-passagg tan-nifs (jigifieri rih komuni u wgigh fil-grizmejn)

Komuni (jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 10 persuni)
o hmura fl-ghajnejn u hakk
o infezzjoni fl-ghajnejn
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o reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni (jigifieri hmura, nefha)

Mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 100 persuna)
. infjammazzjoni fl-ghajnejn li tista’ tikkawza wgigh fl-ghajnejn jew vista mnaqqsa

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan jinkludi
xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti
sekondarji direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla £ Appendici V. Billi
tirrapporta l-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’
din il-medicina.

5. Kif tahZen Adtralza
Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

Tuzax din il-medic¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq it-tikketta u I-kartuna wara EXP. Id-
data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Zommu fil-pakkett originali sabiex tilqga’ mid-dawl.

Ahzen fi frigg (2 °C sa 8 °C). Taghmlux fil-friza.

Jekk ikun mehtieg, Adtralza jista’ jinzamm f’temperatura tal-kamra sa 30 °C fil-pakkett originali ghal
massimu ta’ 14-il jum. Tahzinx f’temperatura ’1 fuq minn 30 °C. Armi Adtralza jekk ma jintuzax fi
zmien 14-il jum ta’ hazna fit-temperatura tal-kamra.

Jekk ghandek bzonn tnehhi b’mod permanenti 1-kartuna mill-frigg, nizzel id-data tat-tnehhija fuq il-
kartuna, u uza Adtralza fi zmien 14-il jum. Adtralza m’ghandux jerga’ jiddahhal fil-frigg matul dan il-
perjodu.

Tuzax din il-medi¢ina jekk tinnota li hi m¢ajpra, inbidlilha I-kulur jew fiha I-frak.

Tarmix medic¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-
infermier tieghek dwar kif ghandek tarmi medi¢ini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-
protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Adtralza

- Is-sustanza attiva hi tralokinumab.

- Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 150 mg ta’ tralokinumab f*1 mL ta’ soluzzjoni ghall-
injezzjoni.

- Is-sustanzi mhux attivi l-ohra huma sodium acetate trihydrate (E 262), acetic acid (E 260),
sodium chloride, polysorbate 80 (E 433) u ilma ghall-injezzjonijiet.

Kif jidher Adtralza u I-kontenut tal-pakkett
Adtralza huwa soluzzjoni ¢ara sa opalexxenti, bla kulur sa isfar ¢ar, ipprovduta f’siringa mimlija ghal-

lest tal-hgieg bi protezzjoni tal-labra.

Adtralza huwa disponibbli f’pakketti b’doza wahda li fihom 2 siringi mimlija ghal-lest jew f’pakketti
multipli 1i fihom 4 (2 pakketti ta’ 2) jew 12-il (6 pakketti ta’ 2) siringa mimlija ghal-lest.

Jista’ jkun 1i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suq.
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Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u I-Manifattur

LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Id-Danimarka

Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur
tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

Belgié/Belgique/Belgien
LEO Pharma N.V./S.A
Tél/Tel: +32 3 740 7868

Bbbarapus
LEO Pharma A/S
Ten.: +45 44 94 58 88

Ceska republika
LEO Pharma s.r.0.
Tel: +420 734 575 982

Danmark
LEO Pharma AB
TIf: +45 7022 49 11

Deutschland
LEO Pharma GmbH
Tel: +49 6102 2010

Eesti
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

E\rada

LEO Pharmaceutical Hellas S.A.

TnA: +30 212 222 5000

Espaiia
Laboratorios LEO Pharma, S.A.
Tel: +34 93 221 3366

France
Laboratoires LEO
Tél: +33 1 3014 4000

Hrvatska
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Ireland
LEO Laboratories Ltd
Tel: +353 (0) 1 490 8924

Lietuva
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Luxembourg/Luxemburg

LEO Pharma N.V./S.A
Tél/Tel: +32 3 740 7868

Magyarorszag
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Malta
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Nederland
LEO Pharma B.V.
Tel: +31 205104141

Norge
LEO Pharma AS
TIf: +47 22514900

Osterreich
LEO Pharma GmbH
Tel: +43 1 503 6979

Polska
LEO Pharma Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 244 18 40

Portugal
LEO Farmacéuticos Lda.
Tel: +351 21 711 0760

Romaénia
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Slovenija
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88
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Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
LEO Pharma S.p.A
Tel: +39 06 52625500

Kvmpog

The Star Medicines Importers Co. Ltd.

TnA: +357 2537 1056
Latvija

LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Dan il-fuljett kien rivedut lI-ahhar

Slovenska republika
LEO Pharma s.r.o.
Tel: +420 734 575 982

Suomi/Finland
LEO Pharma Oy
Puh/Tel: +358 20 721 8440

Sverige
LEO Pharma AB
Tel: +46 40 3522 00

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-

Medicini: http://www.ema.europa.cu.

L-Istruzzjonijiet dwar 1-Uzu b’informazzjoni dwar Kkif tinjetta Adtralza huma murija fuq in-

naha l-ohra ta’ dan il-fuljett.
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Istruzzjonijiet dwar 1-Uzu
Adtralza
tralokinumab
Soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

Agra dawn l-istruzzjonijiet qabel ma tibda tuza s-siringi mimlija ghal-lest ta’ Adtralza u kull darba li
ggib pakkett gdid. Jista’ jkun hemm informazzjoni gdida. Ghandek ukoll tkellem lill-professjonist tal-
kura tas-sahha tieghek dwar il-kundizzjoni medika jew it-trattament tieghek.

Zomm dawn I-Istruzzjonijiet dwar 1-Uzu sabiex tkun tista’ terga’ tagrahom jekk hemm bZonn.

Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 150 mg ta’ tralokinumab.
Is-siringi mimlija ghal-lest ta’ Adtralza huma ghal uzu ta’ darba biss.

INFORMAZZJONI IMPORTANTI
Informazzjoni importanti li ghandek tkun taf qabel tinjetta Adtralza

Qabel ma tinjetta Adtralza ghall-ewwel darba, il-professjonist tal-kura tas-sahha tieghek se jurik
kif tipprepara u tinjetta Adtralza bis-siringi mimlija ghal-lest.

M’ghandekx tinjetta Adtralza gabel ma tkun gejt muri kif tinjettah bil-mod korrett.

Kellem lill-professjonist tal-kura tas-sahha tieghek jekk ghandek xi mistogsijiet dwar kif tinjetta
Adtralza bil-mod korrett.

Biex tirc¢ievi d-doza shiha tieghek, jehtieg li jkollok 2 injezzjonijiet ta’ Adtralza (sett
wiehed ta’ injezzjonijiet). Huwa rakkomandat li tuza sit tal-injezzjoni differenti ghal kull
sett gdid ta’ injezzjonijiet.

Is-siringi mimlija ghal-lest ta’ Adtralza ghandhom protezzjoni tal-labra li tghatti 1-labra
awtomatikament wara li I-injezzjoni tkun lesta.

Tnehhix I-ghatu tal-labra sakemm tkun se taghti l-injezzjoni.

Taqsamx ma’ haddiehor u tergax tuza s-siringa mimlija ghal-lest ta’ Adtralza.

Partijiet tas-siringa mimlija ghal-lest ta’ Adtralza:

Qabel l-uzu Wara l-uzu

Ras tas-planger

Klipep tal-

tal-planger protezzjoni

tal-labra

Flang tas-saba’

Tieqa tal-
ispezzjoni

Parti principali
Protezzjoni
tal-labra

Tikketta bid- _
data ta’
skadenza

Adtrolza

Labra
Biex tirc¢ievi doza shiha jehtieg li

jkollok 2 injezzjonijiet b’siringi
Ghatu tal-labra mimlija ghal-lest differenti

Kif tahzen Adtralza

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

Ahzen is-siringi mimlija ghal-lest ta’ Adtralza fi frigg bejn 2 °C u 8 °C.

Ahzen is-siringi mimlija ghal-lest ta’ Adtralza fil-pakkett originali u ilqa’ mid-dawl sakemm
tkun lest biex tuzahom.

Taghmilx is-siringi mimlija ghal-lest ta’ Adtralza fil-friza. Tuzahomx jekk gew iffrizati.
Adtralza jista’ jinhazen fil-pakkett originali f’temperatura tal-kamra sa 30 °C ghal sa 14-il jum.
Jekk tnehhih b’mod permanenti mill-frigg, nizzel id-data tat-tnehhija fuq il-kartuna, u uza
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Adtralza fi Zmien 14-il jum. Armi s-siringi jekk ikunu thallew barra mill-frigg ghal aktar minn
14-il jum.

Pass 1: Il-preparazzjoni tal-injezzjoni ta’ Adtralza

Siringi mimlija ghal-lest ta’
Adtralza

o

Swab bl- Tajjar'jew
alkohol garza

Kontenitur rezistenti
ghat-titqib

1a: Igbor l-affarijiet mehtiega ghall-injezzjoni tieghek
Ghal kull doza ta’ Adtralza se jkollok bzonn:

Wic¢ nadif, ¢att, u mdawwal sew biex tahdem, bhal mejda

Kartuna wahda ta’ Adtralza b’2 siringi mimlija ghal-lest ta’ Adtralza

Swab bl-alkohol (mhux inkluza fil-kartuna)

Garza jew tajjar nodfa (mhux inkluzi fil-kartuna)

Kontenitur li fih jintremew affarijiet bil-ponta u li jaqtghu u li huwa rezistenti ghat-titqib (mhux
inkluz fil-kartuna)

1b: Ohrog il-kartuna tas-siringa mimlija ghal-lest ta’ Adtralza mill-frigg

I¢céekkja d-data ta’ skadenza (EXP) fuq il-kartuna. Tuzax jekk id-data ta’ skadenza fuq il-
kartuna tkun ghaddiet.

Iecekkja biex tizgura li s-sigill fuq il-kartuna ta’ Adtralza huwa intatt. Tuzax is-siringi mimlija
ghal-lest ta’ Adtralza jekk is-sigill fuq il-kartuna huwa miksur.

Tuzax is-siringi mimlija ghal-lest ta’ Adtralza jekk is-siringi jkunu gew mahzuna f’temperatura tal-
kamra ghal aktar minn 14-il jum.
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Hin ta’ stennija

1c: Halli s-siringi mimlija ghal-lest ta’ Adtralza jilhqu t-temperatura tal-kamra

Poggi I-kartuna ta’ Adtralza fuq il-wic¢ catt u stenna ghal 30 minuta qabel ma tinjetta Adtralza biex
thalli s-siringi mimlija ghal-lest jilhqu t-temperatura tal-kamra (20 °C sa 30 °C). Dan jghin biex
taghmel l-injezzjoni ta’ Adtralza aktar komda.

o M’ghandekx issahhan is-siringi mimlija bl-ebda mod.

o Thawwadx is-siringi.

o Tnehhix l-ghatu tal-labra fuq is-siringi mimlija ghal-lest sakemm tkun wasalt {’Pass 3 u tkun
lest biex tinjetta.

o Tpoggix is-siringi lura fil-frigg ladarba jkunu lahqu t-temperatura tal-kamra.

1d: Nehhi s-siringi mimlija ghal-lest ta’ Adtralza mill-kartuna
Nehhi z-2 siringi mimlija ghal-lest ta’ Adtralza wahda wahda mill-kartuna billi tagbad il-parti
prin¢ipali (mhux il-planger) tas-siringi mimlija ghal-lest ta’ Adtralza.

° Tmissx il-klipep tal-protezzjoni tal-labra biex tevita li tattiva l-protezzjoni tal-labra kmieni
wisq.
° Tnehhix 1-ghatu tal-labra fuq is-siringi mimlija ghal-lest sakemm tkun wasalt f’Pass 3 u tkun

lest biex tinjetta.

Tieqa tal-
ispezzjoni S~

le: Spezzjona z-2 siringi mimlija ghal-lest ta’ Adtralza

. Kun zgur i t-tikketti juru l-isem korrett tal-medic¢ina, Adtralza.
o I¢cekkja d-data ta’ skadenza fuq is-siringi.
. Iecekkja I-medi¢ina minn got-twieqi tal-ispezzjoni. Il-medic¢ina ghandha tkun ¢ara sa

opalexxenti, bla kulur sa isfar ¢ar.
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o Tuzax is-siringi mimlija ghal-lest ta’ Adtralza jekk:
o id-data ta’ skadenza fuq is-siringi tkun ghaddiet

o il-medicina tkun im¢ajpra, ikun hemm bdil fil-kulur, jew ikun fiha 1-frak
o is-siringi mimlija ghal-lest jidhru bil-hsara jew twaqqghu

Jekk ma tistax tuza s-siringi, armihom f’kontenitur rezistenti ghat-titqib u uza siringi godda.

o Tista’ tara bziezaq tal-arja zghar fil-likwidu. Dan normali. M hemm bzonn taghmel xejn
dwarha.

Pass 2: Kif taghzel u tipprepara s-sit tal-injezzjoni

'

Injezzjoni mill-persuna li tiehu hsieb il-pazjent biss
| Injezzjoni mill-pazjent stess jew injezzjoni minn min
jichu hsiebu

2a: Aghzel is-sit ghall-injezzjonijiet tieghek
° Inti tista’ tinjetta fi:
o l-istonku tieghek (iz-zaqq)
o il-koxox tieghek
o in-naha ta’ fuq ta’ dirghajk. Biex tinjetta fin-naha ta’ fuq ta’ dirghajk, se jkollok tinghata
l-injezzjonijiet minn min jichu hsiebek.

o Tinjettax fejn il-gilda tkun tenera, imbengla, bil-qxur, b’¢ikatri¢i, bil-hsara, iebsa jew mghottija
bl-ekzema.
o Tinjettax fil-5 cm ta’ madwar iz-zokra.
6]

2b: Ahsel idejk u pprepara l-gilda tieghek

o Ahsel idejk bis-sapun u l-ilma.

° Naddaf is-sit tal-injezzjoni ghaz-2 injezzjonijiet bi swab bl-alkohol billi taghmel moviment
¢irkulari.
o Halli s-sit jinxef kompletament.
o M’ghandekx tonfoh fuq jew tmiss is-sit imnaddaf qabel taghti 1-injezzjoni.
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Pass 3: Kif tinjetta Adtralza

3a: Nehhi I-ghatu tal-labra ta’ Adtralza

Zomm il-parti prinéipali tas-siringa mimlija ghal-lest ta’ Adtralza b’id wahda, nehhi I-ghatu tal-labra
bl-id l-ohra u itfghu fil-kontenitur rezistenti ghat-titqib.

° Tergax tpoggi I-ghatu fuq is-siringi mimlija ghal-lest ta’ Adtralza.

o Izzommx il-planger jew ras il-planger wagqt li tkun ged tnehhi 1-ghatu tal-labra.

o Tista’ tara qatra ta’ likwidu fit-tarf tal-labra. Dan normali.

. Tmissx il-labra, u thallix il-labra tmiss ma’ xi wi¢¢ iehor.

3b: Dahhal il-labra
B’id wahda, oqros bil-mod u zomm il-gilda maqrusa fejn naddaft is-sit tal-injezzjoni. Bl-id I-ohra,
dahhal il-labra kompletament fil-gilda tieghek f’angolu ta’ 45-90 grad.
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3c: Injetta I-medicina
Uza s-saba’ 1-kbir tieghek biex timbotta kompletament ’1 isfel ir-ras tal-planger. Tkun giet injettata 1-
medic¢ina kollha meta ma tkunx tista’ tkompli timbotta r-ras tal-planger.

3d: Itlaq u nehhi
Gholli subghajk mir-ras tal-planger. Il-labra awtomatikament terga’ tidhol lura fil-parti principali tas-
siringa u tissakkar f*postha.

o Poggi tajjara niexfa jew garza fuq is-sit tal-injezzjoni ghal ftit sekondi. Toghrokx is-sit tal-
injezzjoni. Jekk ikun hemm bzonn, ghatti s-sit tal-injezzjoni b’faxxa zghira.
. Jista’ jkun hemm ammont zghir ta’ demm jew likwidu fejn inti injettajt. Dan normali.

Armi s-siringa mimlija ghal-lest ta’ Adtralza fil-kontenitur rezistenti ghat-titqib. Ara Pass 5 “Kif
tarmi Adtralza”.

Pass 4: Kif tinjetta t-tieni siringa

irrepeti

Biex tikseb id-doza preskritta tieghek shiha, se jkollok taghti injezzjoni ohra. Aqbad siringa
mimlija ghal-lest ta’ Adtralza gdida u rrepeti Passi 3 u 5.

Nota

Kun Zgur li taghti t-tieni injezzjoni fl-istess parti tal-gisem, izda mill-inqas 3 cm ’il boghod mill-
ewwel wahda.
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Pass 5: Kif tarmi Adtralza

° Poggi s-siringi mimlija ghal-lest ta’ Adtralza f’kontenitur rezistenti ghat-titqib immedjatament
wara l-uzu.
o Tarmix is-siringi mimlija ghal-lest ta’ Adtralza mal-iskart tad-dar tieghek.

. Jekk ma jkollokx kontenitur rezistenti ghat-titqib, tista’ tuza kontenitur domestiku li jkun:
o maghmul minn plastik b’sahhtu,

o jista’ jinghalaq b’ghatu li jkun jaghlaq b’mod issikkat, u li jkun rezistenti ghat-titqib, u li
minnu I-labar ma jkunux jistghu johorgu,
o li jkun vertikali u stabbli waqt 1-uzu,
o rezistenti ghat-tnixxighat, u
o jkun fih tikketta kif suppost li twissi dwar il-prezenza ta’ skart perikoluz gol-kontenitur.
o Meta l-kontenitur rezistenti ghat-titqib tieghek ikun kwazi mimli, ghandek issegwi I-linji gwidi
tal-komunita tieghek ghall-mod korrett kif tarmi I-kontenitur rezistenti ghat-titqib tieghek.
. Tirric¢iklax il-kontenitur rezistenti ghat-titqib uzat tieghek.
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-pazjent

Adtralza 300 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni fpinna mimlija ghal-lest
tralokinumab

vDan il-prodott medic¢inali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Inti tista’ tghin billi tirrapporta
kwalunkwe effett sekondarju li jista’ jkollok. Ara t-tmiem ta’ sezzjoni 4 biex tara kif ghandek
tirrapporta effetti sekondarji.

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medic¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek.

- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara anke jekk ghandhom l-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan
jinkludi xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett

X’inhu Adtralza u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Adtralza
Kif ghandek tuza Adtralza

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Adtralza

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

SR

1. X’inhu Adtralza u ghalxiex jintuza
Adtralza fih is-sustanza attiva tralokinumab.

Tralokinumab huwa antikorp monoklonali (tip ta’ proteina) li jimblokka l-azzjoni ta’ proteina msejha
IL-13. IL-13 ghandu rwol ewlieni f’li jikkawza s-sintomi ta’ dermatite atopika.

Adtralza jintuza ghat-trattament tal-pazjenti adulti u adolexxenti minn 12-il sena ’l fuq b’dermatite
atopika moderata sa severa, maghrufa wkoll bhala ekzema atopika. Adtralza jista’ jintuza ma’
medicini tal-ekzema li jigu applikati fuq il-gilda jew jista’ jintuza wahdu.

L-uzu ta’ Adtralza ghal dermatite atopika jista’ jtejjeb l-ekzema tieghek u jnaqqas il-hakk u l-ugigh fil-
gilda relatati.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Adtralza

Tuzax Adtralza:

- jekk inti allergiku ghal tralokinumab jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina (imnizzla fis-
sezzjoni 6).

Jekk tahseb li tista ’ tkun allergiku, jew m’intix Cert, stagsi lit-tabib, I-ispizjar jew l-infermier tieghek

ghal parir qabel tuza Adtralza.

Twissijiet u prekawzjonijiet
Kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek qabel tuza Adtralza.
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Reazzjonijiet allergici

B’mod rari hafna, il-medi¢ini jistghu jikkawzaw reazzjonijiet allergici (sensittivita ecéessiva) u
reazzjonijiet allergi¢i severi msejha anafilassi. Inti trid toqghod attent ghal sinjali ta’ dawn ir-
reazzjonijiet (jigifieri problemi tan-nifs, nefha tal-wic¢, halq, u l-ilsien, hass hazin, sturdament, thoss
kollox idur bik (minhabba pressjoni baxxa), horriqija, hakk u raxx tal-gilda) waqt li tkun ged tuza
Adtralza.

leqaf uza Adtralza u ghid lit-tabib tieghek jew ikseb ghajnuna medika immedjatament jekk tinnota
kwalunkwe sinjal ta’ reazzjoni allergika. Dawn is-sinjali huma elenkati fil-parti inizjali ta’ sezzjoni 4.

Infezzjoni parassitika fl-intestini

Adtralza jista’ jnaqqas ir-rezistenza tieghek ghal infezzjonijiet ikkawzati minn parassiti. Kwalunkwe
infezzjoni parassitika ghandha tigi ttrattata gabel ma tibda t-trattament b’ Adtralza. Ghid lit-tabib
tieghek jekk ghandek dijarea, gass, stonku mqalleb, ippurgar Zejtni, u deidratazzjoni li jistghu jkunu
sinjali ta’ infezzjoni parassitika. Jekk tghix f’regjun fejn dawn l-infezzjonijiet huma komuni jew jekk
se tivvjagga lejn tali regjun, ghid lit-tabib tieghek.

Problemi tal-ghajnejn
Kellem lit-tabib tieghek jekk ghandek xi problemi godda tal-ghajnejn jew jmorru ghall-aghar problemi
ezistenti, inkluz ugigh fl-ghajnejn jew tibdil fil-vista.

Tfal
Taghtix din il-medicina lit-tfal taht I-eta ta’ 12-il sena ghax is-sigurta u l-benefic¢ji ta’ Adtralza
mhumiex maghrufa f*din il-popolazzjoni.

Medicini ohra u Adtralza

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek

- Jekk qged tuza, uzajt dan l-ahhar jew tista’ tuza xi medic¢ini ohra.
- Jekk dan l-ahhar inghatajt tilqima jew daqt se tir¢ievi wahda.

Tqala u treddigh

Jekk inti tqila jew ged tredda’, tahseb li tista’ tkun tqila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib tieghek qabel tichu din il-medi¢ina. L-effetti ta’ Adtralza f’nisa tqal mhumiex maghrufa;
ghalhekk, huwa preferibbli li jigi evitat 1-uzu tieghu matul it-tqala sakemm it-tabib tieghek ma
jaghtikx parir biex tuzah.

Jekk applikabbli, inti u t-tabib tieghek ghandkom tiddec¢iedu jekk intix se tredda’ jew tuza Adtralza.
M’ghandekx taghmilhom it-tnejn.

Sewqan u thaddim ta’ magni
Adtralza mhux mistenni li jnaqqas il-hila tieghek li ssuq jew thaddem il-magni.

Adtralza fih sodium
Din il-medi¢ina fiha anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull 300 mg, jigifieri essenzjalment “hielsa
mis-sodium”.

Adtralza fih polysorbate (E 433)

Din il-medi¢ina fiha 0.2 mg ta’ polysorbate 80 f’kull pinna mimlija ghal-lest li huma ekwivalenti ghal
0.1 mg/mL.

Polysorbates jistghu jikkawzaw reazzjonijiet allergici. Ghid lit-tabib tieghek jekk ghandek xi allergiji
maghrufa.

3. Kif ghandek tuza Adtralza

Dejjem ghandek tuza din il-medicina skont il-parir ezatt tat-tabib, l-ispizjar jew l-infermier tieghek.
Iecekkja mat-tabib, mal-ispizjar jew mal-infermier tieghek jekk ikollok xi dubju.
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Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 300 mg ta’ tralokinumab.

Kemm ghandu jinghata Adtralza u ghal kemm Zmien

o It-tabib tieghek se jiddec¢iedi kemm ghandek bzonn Adtralza u ghal kemm Zmien.

o Huwa rrakkomandat li l-ewwel doza tkun ta’ 600 mg (zewg injezzjonijiet ta’ 300 mg), segwita
minn 300 mg (injezzjoni wahda ta’ 300 mg) moghtija kull gimaghtejn. Skont kemm tahdem
tajjeb il-medicina, it-tabib tieghek jista’ jidde¢iedi li tista’ tiechu doza kull 4 gimghat.

Adtralza jinghata bhala injezzjoni taht il-gilda (injezzjoni subkutanja). Inti u t-tabib jew l-infermier
tieghek tistghu tiddeciedu jekk tistax tinjetta Adtralza lilek innifsek.

Injetta Adtralza inti stess biss wara li tkun gejt imharreg mit-tabib jew l-infermier tieghek. Min jiehu
hsiebek jista’ wkoll jaghtik l-injezzjoni ta’ Adtralza tieghek wara tahrig xieraq.

I¢caglagx il-pinna.
Agra 1-“Istruzzjonijiet dwar 1-Uzu” qabel ma tinjetta Adtralza.

Jekk tuza Adtralza aktar milli suppost
Jekk tuza aktar minn din il-medic¢ina milli suppost jew jekk id-doza tinghata kmieni wisq, kellem lit-
tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek.

Jekk tinsa tuza Adtralza
Jekk tinsa tinjetta doza fil-hin it-tajjeb, injetta Adtralza mill-aktar fis possibbli. Imbaghad, id-doza li
jmiss ghandha tigi injettata fil-hin skedat regolari.

Jekk tieqaf tuza Adtralza
Tigafx tuza Adtralza qabel ma tkellem lit-tabib tieghek.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medicina, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-
infermier tieghek.

4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medic¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Adtralza jista’ jikkawza effetti sekondarji serji, inkluzi reazzjonijiet allergici (sensittivita eccessiva)
bhal anafilassi; is-sinjali jistghu jinkludu:

o problemi biex tiehu n-nifs

o nefha tal-wic¢, tal-halq u tal-ilsien

o hass hazin, sturdament, thoss kollox idur bik (pressjoni tad-demm baxxa)
o horriqija

o hakk

o raxx tal-gilda

leqaf uza Adtralza u ghid lit-tabib tieghek jew ikseb ghajnuna medika immedjatament jekk tinnota
kwalunkwe sinjali ta’ reazzjoni allergika.

Effetti sekondarji ohra

Komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn 1 minn kull 10 persuni)
o infezzjonijiet fil-parti ta’ fuq tal-passagg tan-nifs (jigifieri rih komuni u wgigh fil-grizmejn)

Komuni (jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 10 persuni)
o hmura fl-ghajnejn u hakk
o infezzjoni fl-ghajnejn
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o reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni (jigifieri hmura, nefha)

Mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 100 persuna)
. infjammazzjoni fl-ghajnejn li tista’ tikkawza wgigh fl-ghajnejn jew vista mnaqqsa

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan jinkludi
xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti
sekondarji direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla £ Appendici V. Billi
tirrapporta l-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’
din il-medicina.

5. Kif tahzen Adtralza
Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

Tuzax din il-medic¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq it-tikketta u I-kartuna wara EXP. Id-
data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Zommu fil-pakkett originali sabiex tilqga’ mid-dawl.

Ahzen fi frigg (2 °C sa 8 °C). Taghmlux fil-friza.

Jekk ikun mehtieg, Adtralza jista’ jinzamm f’temperatura tal-kamra sa 30 °C fil-pakkett originali ghal
massimu ta’ 14-il jum. Tahzinx f’temperatura ’1 fuq minn 30 °C. Armi Adtralza jekk ma jintuzax fi
zmien 14-il jum ta’ hazna fit-temperatura tal-kamra.

Jekk ghandek bzonn tnehhi b’mod permanenti 1-kartuna mill-frigg, nizzel id-data tat-tnehhija fuq il-
kartuna, u uza Adtralza fi zmien 14-il jum. Adtralza m’ghandux jerga’ jiddahhal fil-frigg matul dan il-
perjodu.

Tuzax din il-medi¢ina jekk tinnota li hi m¢ajpra, inbidlilha I-kulur jew fiha I-frak.

Tarmix medic¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-
infermier tieghek dwar kif ghandek tarmi medi¢ini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-
protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Adtralza

- Is-sustanza attiva hi tralokinumab.

- Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 300 mg ta’ tralokinumab f°2 mL ta’ soluzzjoni ghall-
injezzjoni.

- Is-sustanzi mhux attivi l-ohra huma sodium acetate trihydrate (E 262), acetic acid (E 260),
sodium chloride, polysorbate 80 (E 433) u ilma ghall-injezzjonijiet.

Kif jidher Adtralza u I-kontenut tal-pakkett
Adtralza huwa soluzzjoni ¢ara sa opalexxenti, bla kulur sa isfar ¢ar, ipprovduta f’pinna mimlija ghal-

lest.

Adtralza huwa disponibbli f’pakketti b’doza wahda li fihom 2 pinen mimlija ghal-lest jew f"pakketti
multipli li fihom 6 (3 pakketti ta’ 2) pinen mimlija ghal-lest.

Jista’ jkun 1i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sugq.
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Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u I-Manifattur

LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Id-Danimarka

Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur
tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

Belgié/Belgique/Belgien
LEO Pharma N.V./S.A
Tél/Tel: +32 3 740 7868

Bbbarapus
LEO Pharma A/S
Ten.: +45 44 94 58 88

Ceska republika
LEO Pharma s.r.0.
Tel: +420 734 575 982

Danmark
LEO Pharma AB
TIf: +45 7022 49 11

Deutschland
LEO Pharma GmbH
Tel: +49 6102 2010

Eesti
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

E\rada

LEO Pharmaceutical Hellas S.A.

TnA: +30 212 222 5000

Espaiia
Laboratorios LEO Pharma, S.A.
Tel: +34 93 221 3366

France
Laboratoires LEO
Tél: +33 1 3014 4000

Hrvatska
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Ireland
LEO Laboratories Ltd
Tel: +353 (0) 1 490 8924

Lietuva
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Luxembourg/Luxemburg

LEO Pharma N.V./S.A
Tél/Tel: +32 3 740 7868

Magyarorszag
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Malta
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Nederland
LEO Pharma B.V.
Tel: +31 205104141

Norge
LEO Pharma AS
TIf: +47 22514900

Osterreich
LEO Pharma GmbH
Tel: +43 1 503 6979

Polska
LEO Pharma Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 244 18 40

Portugal
LEO Farmacéuticos Lda.
Tel: +351 21 711 0760

Romaénia
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Slovenija
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88
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Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
LEO Pharma S.p.A
Tel: +39 06 52625500

Kvmpog

The Star Medicines Importers Co. Ltd.

TnA: +357 2537 1056
Latvija

LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Dan il-fuljett kien rivedut lI-ahhar

Slovenska republika
LEO Pharma s.r.o.
Tel: +420 734 575 982

Suomi/Finland
LEO Pharma Oy
Puh/Tel: +358 20 721 8440

Sverige
LEO Pharma AB
Tel: +46 40 3522 00

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-

Medicini: http://www.ema.europa.cu.

L-Istruzzjonijiet dwar 1-Uzu b’informazzjoni dwar Kkif tinjetta Adtralza huma murija fuq in-

naha l-ohra ta’ dan il-fuljett.
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Istruzzjonijiet dwar 1-Uzu

Adtralza Soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ 300 mg f’pinna mimlija ghal-lest
tralokinumab

Agra dawn l-istruzzjonijiet qabel ma tibda tuza l-pinen mimlija ghal-lest ta’ Adtralza u kull darba li
ggib pakkett gdid. Jista’ jkun hemm informazzjoni gdida. Ghandek ukoll tkellem lill-professjonist tal-
kura tas-sahha tieghek dwar il-kundizzjoni medika jew it-trattament tieghek.

Zomm dawn I-Istruzzjonijiet dwar 1-Uzu sabiex tkun tista’ terga’ tagrahom jekk hemm bzonn.

Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 300 mg ta’ tralokinumab.
Il-pinen mimlija ghal-lest ta’ Adtralza huma ghal uzu ta’ darba biss.

INFORMAZZJONI IMPORTANTI
Informazzjoni importanti li ghandek tkun taf qabel tinjetta Adtralza

Qabel ma tinjetta Adtralza ghall-ewwel darba, il-professjonist tal-kura tas-sahha tieghek se jurik
kif tipprepara u tinjetta Adtralza bil-pinna mimlija ghal-lest.

M’ghandekx tinjetta Adtralza qabel ma tkun gejt muri kif tinjettah bil-mod korrett.

Kellem lill-professjonist tal-kura tas-sahha tieghek jekk ghandek xi mistoqgsijiet dwar kif tinjetta
Adtralza bil-mod korrett.

Biex tirc¢ievi d-doza shiha tieghek, jehtieg li jkollok injezzjoni wahda ta’ Adtralza.

Huwa rakkomandat li tuza sit tal-injezzjoni differenti ghal kull injezzjoni gdida.

[l-pinna mimlija ghal-lest ta’ Adtralza ghandha protezzjoni tal-labra li tghatti 1-labra
awtomatikament wara li I-injezzjoni tkun lesta.

Tnehhix [-ghatu sakemm tkun se taghti 1-injezzjoni.

Taqsamx ma’ haddiehor u tergax tuza l-pinen mimlija ghal-lest ta’ Adtralza.

Partijiet tal-pinna mimlija ghal-lest ta’ Adtralza:

Qabel l-uzu Wara l-uzu
Tikketta bid- E
g data ta’ E—
] skadenza Sk
b
T
g
Tieqa tal- Planger
ispezzjont isfar —
Protezzjoni
! ‘ tal-labra
Ghatu l
Kif tahzen Adtralza

Zomm din il-medié¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal. Fih partijiet zghar.
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Ahzen il-pinen mimlija ghal-lest ta’ Adtralza fi frigg bejn 2 °C u 8 °C.

Ahzen il-pinen mimlija ghal-lest ta’ Adtralza fil-pakkett originali u ilga’ mid-dawl sakemm tkun
lest biex tuzahom.

Taghmilx il-pinen mimlija ghal-lest ta’ Adtralza fil-friza. Tuzahomx jekk gew iffrizati.
Adtralza jista’ jinhazen fil-pakkett originali f’temperatura tal-kamra sa 30 °C ghal sa 14-il jum.
Jekk tnehhih b’mod permanenti mill-frigg, nizzel id-data tat-tnehhija fuq il-kartuna, u uza
Adtralza fi Zzmien 14-il jum. Armi I-pinen jekk ikunu thallew barra mill-frigg ghal aktar minn
14-il jum.

Pass 1: Il-preparazzjoni tal-injezzjoni ta’ Adtralza

Pinna mimlija ghal-lest ta’ Adtralza

&

Swab bl-
alkohol

Tajjar jew

[\ garza

Kontenitur rezistenti

ghat-titqib

1a: Igbor l-affarijiet mehtiega ghall-injezzjoni tieghek
Ghal kull doza ta’ Adtralza se jkollok bzonn:

Wic¢ nadif, ¢att, u mdawwal sew biex tahdem, bhal mejda

Pinna wahda mimlija ghal-lest ta’ Adtralza

Swab bl-alkohol (mhux inkluza fil-kartuna)

Garza jew tajjar nodfa (mhux inkluzi fil-kartuna)

Kontenitur 1i fih jintremew affarijiet bil-ponta u li jaqtghu u li huwa rezistenti ghat-titqib (mhux
inkluz fil-kartuna)

1b: Ohrog il-kartuna ta’ Adtralza mill-frigg

I¢éekkja d-data ta’ skadenza (EXP) fuq il-kartuna. Tuzax jekk id-data ta’ skadenza fuq il-
kartuna tkun ghaddiet.

Meta tuza l-ewwel pinna mimlija ghal-lest fil-kartuna, i¢¢ekkja biex tizgura li s-sigill fuq il-
kartuna huwa intatt. Tuzax il-pinen mimlija ghal-lest ta’ Adtralza jekk is-sigill fuq il-kartuna
huwa miksur.

Tuzax il-pinen mimlija ghal-lest ta’ Adtralza jekk il-pinen ikunu gew mahzuna f’temperatura tal-
kamra ghal aktar minn 14-il jum.
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1¢: Nehhi I-pinna mimlija ghal-lest ta’ Adtralza mill-kartuna
Nehhi 1 pinna mimlija ghal-lest mill-kartuna. Meta tuza l-ewwel pinna mimlija ghal-lest, poggi 1-

kartuna bil-pinna mimlija ghal-lest li jkun fadal lura fil-frigg.

o Tnehhix l-ghatu tal-pinna mimlija ghal-lest sakemm tkun wasalt f"Pass 3 u tkun lest biex
tinjetta.

Hin ta’ stennija

1d: Halli I-pinna mimlija ghal-lest ta’ Adtralza tilhaq it-temperatura tal-kamra

Poggi I-pinna mimlija ghal-lest fuq il-wic¢ ¢att u stenna ghal mill-inqas 45 minuta qabel ma tinjetta
Adtralza biex thalli I-pinna mimlija ghal-lest tilhaq it-temperatura tal-kamra (20 °C sa 30 °C). Dan

jehin biex taghmel l-injezzjoni ta’ Adtralza aktar komda.

o M’ghandekx issahhan il-pinna mimlija bl-ebda mod.

o Thawwadx il-pinna mimlija ghal-lest.

o Tpoggix il-pinna mimlija ghal-lest lura fil-frigg ladarba tkun lahqet t-temperatura tal-kamra.

Tieqa tal-
ispezzjoni

[]

le: Spezzjona I-pinna mimlija ghal-lest ta’ Adtralza

. Kun zgur li t-tikketta turi l-isem korrett tal-medicina, Adtralza.

. Iecekkja d-data ta’ skadenza fuq it-tikketta tal-pinna mimlija ghal-lest.

o I¢éekkja I-medic¢ina minn got-tieqa tal-ispezzjoni. I1-medi¢ina ghandha tkun ¢ara sa opalexxenti,
bla kulur sa isfar ¢ar.

. Tista’ tara bziezaq tal-arja zghar fil-likwidu. Dan normali. M’hemm bzonn taghmel xejn
dwarha.

o Tuzax il-pinna mimlija ghal-lest ta’ Adtralza jekk:

oid-data ta’ skadenza fuq il- pinna mimlija ghal-lest tkun ghaddiet
oil-medi¢ina tkun im¢ajpra, ikun hemm bdil fil-kulur, jew ikun fiha 1-frak
oil-pinna mimlija ghal-lest tidher bil-hsara jew tkun waqghet
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Jekk ma tistax tuza I-pinna mimlija ghal-lest, armiha f’kontenitur rezistenti ghat-titqib u uza pinna
mimlija ghal-lest gdida.

Pass 2: Kif taghzel u tipprepara s-sit tal-injezzjoni
[N . [‘
AW
Injezzjoni mill-persuna li tichu hsieb il-pazjent biss

[l [niczzjoni mill-pazjent stess jew injezzjoni minn min
jiehu hsiebu

2a: Aghzel is-sit ghall-injezzjoni tieghek
° Inti tista’ tinjetta fi:
o l-istonku tieghek (iz-zaqq)
o il-koxox tieghek
o in-naha ta’ fuq ta’ dirghajk. Biex tinjetta fin-naha ta’ fuq ta’ dirghajk, se jkollok tinghata
l-injezzjoni minn min jichu hsiebek.

o Tinjettax fejn il-gilda tkun tenera, imbengla, bil-qxur, b’¢ikatrici, bil-hsara, iebsa jew mghottija
bl-ekzema.
Tinjettax fil-5 cm ta’ madwar iz-zokra.

° Huwa rakkomandat li tuza sit tal-injezzjoni differenti ghal kull injezzjoni gdida. Tuzax I-

istess Zona tal-gisem darbtejn wara xulxin.

2b: Ahsel idejk u pprepara l-gilda tieghek
o Ahsel idejk bis-sapun u l-ilma.
. Naddaf is-sit tal-injezzjoni bi swab bl-alkohol billi taghmel moviment ¢irkulari.
o Halli s-sit jinxef kompletament.
o M’ghandekx tonfoh fuq jew tmiss is-sit imnaddaf qabel taghti I-injezzjoni.

Pass 3: Kif tinjetta Adtralza

-
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3a: Nehhi l-ghatu ta’ Adtralza

Zomm il-parti prin¢ipali tal-pinna mimlija ghal-lest b’id wahda, nehhi l-ghatu bl-id I-ohra u itfghu fil-

kontenitur rezistenti ghat-titqib. Il-protezzjoni tal-labra issa hija esposta. Qieghda hemm biex

tipprevjeni milli inti tmiss il-labra.

. Tergax tpoggi I-ghatu fuq il-pinna mimlija ghal-lest. Dan jista’ jikkawza li l-injezzjoni ssehh
kmieni wisq jew taghmel hsara lil-labra.

o Tipprovax tmissx jew timbotta fuq il-protezzjoni tal-labra b’subghajk. Dan jista’ jikkawza
korriment b’tingiza tal-labra.

3b: Poggi I-pinna mimlija ghal-lest ta’ Adtralza fis-sit tal-injezzjoni sabiex tkun tista’ tara t-
tieqa tal-ispezzjoni

Tista’ toqros bil-mod il-gilda fejn naddaft iz-Zona tal-injezzjoni jew taghti I-injezzjoni minghajr ma
togros il-gilda. Segwi l-istruzzjonijiet tal-professjonist tal-kura tas-sahha tieghek dwar kif tinjetta.

o Poggi 1-protezzjoni tal-labra tal-pinna mimlija ghal-lest ¢atta mal-gilda tieghek (angolu ta’
90 grad) fis-sit tal-injezzjoni li tkun naddaft. Kun zgur li tista’ tara t-tieqa tal-ispezzjoni.

e Tibdilx il-pozizzjoni tal-pinna mimlija ghal-lest wara li tkun bdiet l-injezzjoni.
Jekk il-pinna mimlija ghal-lest titnehha kmieni wisq, tista’ tara fluss ta’ medic¢ina gejja mill-

pinna mimlija ghal-lest. Jekk jigri dan jista’ jkun li ma tkunx ircevejt id-doza shiha tieghek.
Cempel lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek.

3c: Aghfas ’lisfel fuq il-pinna mimlija ghal-lest ta’ Adtralza u Zzomm il-pressjoni
Aghfas il-pinna mimlija ghal-lest ’l isfel sew u Zommbha f’postha. Se tisma’ “klikk” biex tavzak li 1-
injezzjoni bdiet u I-planger isfar jibda jic¢aqlaq.

Il-planger isfar se jimxi lejn il-qiegh tat-tieqa tal-ispezzjoni hekk kif il-medic¢ina tkun ged tigi injettata.
Tista’ tiehu sa 15-il sekonda biex tinjetta id-doza shiha.
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Se tisma’ t-tieni “klikk” meta l-planger isfar jimla t-tieqa tal-ispezzjoni.

Kompli aghfas.

3d: Kompli aghfas ’l isfel ghal 5 sekondi ohra

Wara t-tieni “klikk”, kompli aghfas il-pinna b’mod sod mal-gilda tieghek ghal 5 sekondi biex tkun
zgur li tiehu d-doza shiha.

3e: Nehhi I-pinna mimlija ghal-lest ta’ Adtralza
Igbed il-pinna mimlija ghal-lest mill-ewwel mis-sit tal-injezzjoni. [l-protezzjoni tal-labra tizzerzaq ’l
isfel u tissakkar f’postha fuq il-labra.

o Poggi tajjara niexfa jew garza fuq is-sit tal-injezzjoni ghal ftit sekondi. Toghrokx is-sit tal-
injezzjoni.
o Jista’ jkun hemm ammont zghir ta’ demm jew likwidu fejn inti injettajt. Dan normali. Jekk ikun

hemm bzonn, ghatti s-sit tal-injezzjoni b’faxxa zghira.

Qabel l-uzu:
Tieqa tal-
ispezzjon'{ =
ui=]
(.
/7

Wara l-uzu
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3f: I¢cekkja t-tieqa tal-ispezzjoni

Iecekkja t-tieqa tal-ispezzjoni biex tizgura li 1-likwidu kollu gie injettat.

Jekk il-planger isfar ma jimliex it-tieqa tal-ispezzjoni jista’ jkun li ma tkunx ir¢evejt id-doza shiha.
Jekk jigri dan jew jekk ghandek xi thassib ichor, ¢empel lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier
tieghek.

Pass 4: Kif tarmi l-pinna mimlija ghal-lest ta’ Adtralza

Vo

yi \

° Poggi I-pinna mimlija ghal-lest ta’ Adtralza f’kontenitur rezistenti ghat-titqib immedjatament
wara l-uzu.
o Tarmix il-pinna mimlija ghal-lest ta’ Adtralza mal-iskart tad-dar tieghek.

. Jekk ma jkollokx kontenitur rezistenti ghat-titqib, tista’ tuza kontenitur domestiku li jkun:
o maghmul minn plastik b’sahhtu,

o jista’ jinghalaq b’ghatu li jkun jaghlaq b’mod issikkat, u li jkun rezistenti ghat-titqib, u li
minnu I-labar ma jkunux jistghu johorgu,
o li jkun vertikali u stabbli waqt 1-uzu,
o rezistenti ghat-tnixxighat, u
o jkun fih tikketta kif suppost li twissi dwar il-prezenza ta’ skart perikoluz gol-kontenitur.
. Meta l-kontenitur rezistenti ghat-titqib tieghek ikun kwazi mimli, ghandek issegwi I-linji gwidi
tal-komunita tieghek ghall-mod korrett kif tarmi I-kontenitur rezistenti ghat-titqib tieghek.
. Tirric¢iklax il-kontenitur rezistenti ghat-titqib uzat tieghek.
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