ANNESS I

SOMMARJU TAL-KARATTE

I TAL-PRODOTT



vDan il-prodott medi¢inali 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

Qoyvolma 130 mg konc¢entrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni N

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA @
Kull kunjett fih 130 mg ustekinumab 26 mL (5 mg/mL).
Ustekinumab huwa antikorp monoklonali IgG 1« kollu kemm hu uman gha@leukin (IL)-12/23

maghmul f’linja ta’ ¢elloli tal-Ovarju tal-Hamster Ciniz (CHO - Chinese Hamter Ovary) bl-uzu tat-
teknologija rikombinanti tad-DNA.

Eccipjenti b’effetti maghruf 2 0
Kull 26 mL ta’ soluzzjoni fiha 10.37 mg polysorbate 80 (E438 Pl fuwa ekwivalenti ghal 0.40 mg/mL.

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

\O

3. GHAMLA FARMACEWTIKA @

Konc¢entrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni. «

Is-soluzzjoni hija ¢ara ghal kemxejn opa e%ti, bla kulur sa isfar ¢ar, u hija fformulata b’pH 5.7 +
0.2. L-osmolalita tas soluzzjoni hija 2\ 0 mmol/kg.

4. TAGHRIF KLINIKU ¢ Q
oW\
4.1 Indikazzjonijiet tet@éi

I1-Marda ta’ Crohn ﬂ-@

Qoyvolma huwz@ ghat-trattament ta’ pazjenti adulti bil-marda ta’ Crohn attiva b’mod moderat

sa sever li kellh pons mhux adegwat, ma baqghux jirrispondu, jew kienu intolleranti ghal terapija
konvenzjon%e}w hal antagonist ta” TNFa.

Il-Marda%’@hn Pedjatrika
Qoy a huwa indikat ghat-trattament ta’ marda ta’ Crohn attiva b’mod moderat sa sever f’pazjenti

pe li jiznu mill-inqas 40 kg, li kellhom rispons mhux adegwat, jew kienu intolleranti ghal
a jew konvenzjonali jew bijologika.

Q&lite ul¢erattiva

Qoyvolma huwa indikat ghat-trattament ta’ pazjenti adulti b’kolite ulcerattiva attiva b’mod moderat sa
sever li kellhom rispons mhux adegwat, ma baqghux jirrispondu, jew kienu intolleranti ghal terapija
konvenzjonali jew sustanza bijologika.




4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

L-iskop ta’ Qoyvolma koncentrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni huwa li jintuza taht il-gwida u s-
supervizjoni ta’ tobba b’esperjenza fid-dijanjosi u l-kura tal-marda ta’ Crohn jew kolite ulcerattiva.
Qoyvolma koncentrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni ghandu jintuza biss ghad-doza ta’ induzzjoni fjl-
vini.

Pozologija Wt
Adulti W

.
II-Marda ta’ Crohn u Kolite Ul¢erattiva {\

It-trattament bi Qoyvolma ghandu jinbeda b’doza wahda fil-vini bbazata fuq il-pi% a@em. Is-
soluzzjoni ghall-infuzjoni ghandha tigi komposta minn numru ta’ kunjetti ta’ olfha 130 mg kif
specifikat fit-Tabella 1 (ara sezzjoni 6.6 ghall-preparazzjoni).

Tabellal Dozagg inizjali fil-vini ta’ Qoyvolma ,b
Piz tal-gisem tal-pazjent fil-hin tad-dozagg Doza umru ta’ Kunjetti ta’
rrakkomandat Qoyvolma 130 mg
<55kg 260 mg 6 2
>55kgsa<85kg 390 mg b 3
> 85 kg 520 mg ° 4
2 Madwar 6 mg/kg
L-ewwel doza taht il-gilda ghandha tinghata fgimgha d-doza fil-vini. Ghall-pozologija tal-kors
ta’ dozagg taht il-gilda ta’ wara, ara sezzjoni 4.3@P a’ Qoyvolma soluzzjoni ghall-injezzjoni
(kunjett) u soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa ija ghal-lest jew talSmPC ta’ Qoyvolma pinna
mimlija ghal-lest.

.
Anzjani (= 65 sena) \\

Ma huwa mehtieg I-ebda aggustamen%QoZa ghal pazjenti anzjani (ara sezzjoni 4.4).

Indebolimet tal-kliewi u tal-fwied
Ustekinumab ma giex studjat f:d il-popolazzjonijiet ta’ pazjenti u ghalhekk ma tista’ ssir I-ebda
rakkomandazzjoni tad-doza.

v\
~

II-Marda ta’ Crohn P rika (pazjenti li jiznu mill-ingas 40 kg)

It-trattament bi Qo ghandu jinbeda b’doza wahda fil-vini bbazata fuq il-piz tal-gisem. Is-
soluzzjoni ghall-imfuzjoni ghandha tigi komposta minn numru ta’ kunjetti ta’ Qoyvolma 130 mg kif
specifikat fit-Tab (ara sezzjoni 6.6 ghall-preparazzjoni).

Popolazzjoni pedjatrika

N

Tabella Zéf)oiagg inizjali fil-vini ta’ Qoyvolma

Piz tal tal-pazjent fil-hin tad- Doza rrakkomandata® Numru ta’ Kunjetti ta’

dozagg Qoyvolma 130 mg

>4 a<55kg 260 mg 2
gsa<85kg 390 mg 3

>85kg 520 mg 4

Q Madwar 6 mg/kg

L-ewwel doza taht il-gilda ghandha tinghata f"gimgha 8 wara d-doza fil-vini. Ghall-pozologija tal-kors
ta’ dozagg taht il-gilda ta’ wara, ara sezzjoni 4.2 tal-SmPC ta’ Qoyvolma soluzzjoni ghall-injezzjoni
(kunjett) u soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest jew tal-SmPC ta’ Qoyvolma pinna
mimlija ghal-lest.



Is-sigurta u l-effikacja ta’ ustekinumab ghat-trattament tal-marda ta’ Crohn f’pazjenti pedjatri¢i li jiznu
ingas minn 40 kg jew kolite ul¢erattiva fit-tfal taht it-18-il sena ghadhom ma gewx determinati s’issa.
M’hemm l-ebda data disponibbli.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata &

Qoyvolma 130 mg huwa ghall-uzu fil-vini biss. Ghandu jinghata fuq medda ta’ mill-inqas siegh4.
Ghal istruzzjonijiet fuq dilwizzjoni tal-prodott medicinali qabel jinghata, ara sezzjoni 6.6.

4.3 Kontraindikazzjonijiet '\W
e

Sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe wiehed mill-ec¢ipj er@gnkati fis-
sezzjoni 6.1.

Infezzjoni attiva klinikament sinifikanti (ez. tuberkulosi attiva, ara sezzjoni 4.@

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Tracc¢abilita 0‘

Sabiex titjieb it-traccabilita tal-prodotti medic¢inali bijologici, 1-i n-numru tal-lott tal-prodott li
jinghata ghandhom jitnizzlu b’mod car.

Infezzjonijiet Q

Ustekinumab jista’ jkollu I-effett li jzid ir-riskju ta’ thf ijiet u jattiva mill-gdid infezzjonijiet
rieqda. Fi studji klini¢i u fi studju ta’ osservazzjoniffad wara t-tqeghid fis-suq f’pazjenti bi psorijasi,
infezzjonijiet serji batterjali, fungali, u virali kie@rvati f’pazjenti li kienu ged jinghataw
ustekinumab (ara sezzjoni 4.8). .

Infezzjonijiet opportunisti¢i li jinkludu ;iatthzj oni ta’ tuberkulozi, infezzjonijiet batterjali
opportunistici ohra (li jinkludu infezzj Mikobatterjali atipika, meningite b’listerja, pnewmonja

b’legjonella, u nokardjozi), infezzjonigi ngali opportunisti¢i, infezzjonijiet virali opportunistic¢i (li
jinkludu encefalite kkawzat minn simplex 2), u infezzjonijiet parasiti¢i (li jinkludu
tossoplasmosis okulari) gew rap i f’pazjenti trattati b’ustekinumab.

AN
Wiehed ghandu joqghod a&tel(xyta jigi kkunsidrat 1-uzu ta’ Qoyvolma f’pazjenti b’infezzjoni kronika
jew storja ta’ infezzjoni > titfacca (ara sezzjoni 4.3).

Qabel ma tinbeda kur@)oyvolma, il-pazjenti ghandhom jigu evalwati ghal infezzjoni bit-
tuberkulosi. Qoyv ghandux jinghata lill-pazjenti b’tuberkulosi attiva (ara sezzjoni 4.3). Kura
tal-infezzjoni tat@ulosi rieqda ghandha tinbeda gabel ma jinghata Qoyvolma. L-uzu ta’ kura ghal
kontra t-tuberkulo$s ghandu jigi kkunsidrat ukoll qabel ma tinbeda I-kura bi Qoyvolma f’kaz ta’
pazjenti li gh@ndhom storja ta’ tuberkulosi attiva jew rieqda, u li fil-kaz taghhom ma jistghax jigi
kkonfermafyekk huma hadux kura adegwata ghaliha jew le. Pazjenti li ged jir¢ievu Qoyvolma
ghandh(ﬂgu mmonitorjati mill-qrib ghal sinjali u sintomi ta’ tuberkulosi attiva waqt u wara l-kura.

) w xi infezzjoni. Jekk pazjent jizviluppa infezzjoni serja, il-pazjent ghandu jigi mmonitorjat
ill-qrib u Qoyvolma m’ghandux jinghata qabel I-infezzjoni tfieq.

ZTurnuri malinni

Immunosoppressanti bhal ustekinumab jistghu izidu r-riskju ta’ tumuri malinni. Fi studji klini¢i u fi
studju ta’ osservazzjoni ta’ wara t-tqeghid fis-suq f’pazjenti bi psorijasi, Xi pazjenti li nghataw
ustekinumab zviluppaw tumuri malinni tal-gilda u ohrajn mhux tal-gilda (ara sezzjoni 4.8). Ir-riskju ta’
tumur malinn jista’ jkun oghla fpazjenti bi psorijasi li gew ittrattati bi prodotti ohra bijologi¢i matul 1-

II-Ea 1 ghandhom ikunu mwissija biex jitolbu parir mediku jekk ifiggu sinjali jew sintomi li



izvilupp tal-marda taghhom.

L-ebda studji ma saru li jikludu pazjenti bi storja ta’ tumur malinn jew f’pazjenti 1i komplew il-kura
wara li zviluppaw tumur malinn wagqt li kienu ged jir¢ievu kura b’ustekinumab. Ghalhekk, wiched
ghandu joqghod attent meta jigi kkunsidrat 1-uzu ta’ Qoyvolma f’dawn il-pazjenti. &

Il-pazjenti kollha, partikolarment dawk 1i ghandhom iktar minn 60 sena, pazjenti li ghandhom s
medika ta’ terapija immunosoppressiva fit-tul jew dawk b’storja ta’ trattament b’PUV A, ghandho
jigu mmonitorjati ghad-dehra ta’ kancer tal-gilda (ara sezzjoni 4.8). W

*

Reazzjonijiet sistemici u respiratorji ta’ sensittivita eccessiva {

O

Sistemici

Kienu rrappurtati reazzjonijiet serji ta’ sensittivita ec¢essiva wara t-tqeghid fis- &i kazijiet diversi
jiem wara l-kura. Sehhew anafilassi u angjoedima. Jekk ikun hemm reazzjoni attika jew xi
reazzjoni serja ohra ta’ sensittivita ecCessiva, ghandha tinbeda kura adattat%g oti ta’ Qoyvolma
ghandu jitwaqqaf immedjatament (ara sezzjoni 4.8).

Reazzjonijiet marbutin mal-infuzjoni

Reazzjonijiet marbutin mal-infuzjoni gew osservati fil-provi kli 'é@sezzjoni 4.8). Reazzjonijiet
serji marbutin mal-infuzjoni li jinkludu reazzjonijiet anaﬁlattiéib—mfuij oni gew rapportati fl-
ambjent ta’ wara t-tqeghid fis-suq. Jekk reazzjoni serja jew ta; ida ghall-hajja tigi osservata,
terapija xierqa ghandha tigi istitwita u ustekinumab gha@qaf.

Respiratorji

Kienu rrappurtati kazijiet ta’ alveolite allergika u puhn osinofilika, u pulmonite sistematizzata
mhux infettiva waqt 1-uzu ta’ ustekinumab wara l-affprovazzjoni. Prezentazzjonijiet klini¢i kienu
jinkludu soghla, qtugh ta’ nifs u infiltrati ﬂ-imsa@ra 1-ghoti ta’ doza wahda sa tliet dozi. Rizultati
serji kienu jinkludu insuffi¢jenza respiratorjg u rikbdwerar fit-tul l-isptar. Gie rrappurtat titjib wara t-
twaqqif ta’ ustekinumab u anke, 'xi kaziji \Qra ghoti ta’ kortikosterojdi. Jekk tkun giet eskluza
infezzjoni u tigi kkonfermata d-dijanjosi, waq@af ustekinumab u ibda trattament xieraq (ara

sezzjoni 4.8). \\

Avvenimenti kardjovaskulari ,b

L 4
Avvenimenti kardjovaskulars Li ji du infart mijokardiku u a¢¢ident ¢erebrovaskulari gew osservati
f’pazjenti bi psorijasi esposti ustekinumab fi studju ta’ osservazzjoni ta’ wara t-tqeghid fis-suq.

Fatturi ta’ riskju ghal ma& jovaskulari ghandhom jigu evalwati regolarment waqt it-trattament b’

Qoyvolma.
<

Huwa rrakkoma(ﬁqim virali haj jew batterjali haj (bhal Bacillus ta’ Calmette u Guérin (BCQ))
ma j inghataﬁijtess hin ma’ Qoyvolma. Ma sarux studji spec¢ifi¢i f’pazjenti li dan I-ahhar kienu
r¢ievew tilqun virali haj jew batterjali haj. M hemm disponibbli l-ebda data dwar it-trasmissjoni

Tilgim

sekond a’ infezzjoni minn tilqim haj f’pazjenti li jkunu qed jinghataw ustekinumab. Qoyvolma
m’g Jinghata ghal mill-anqas 15-il gimgha qabel l-ewwel doza ta’ tilqim virali jew batterjali
haj ’ jerga’ jinghata mhux inqas minn gimaghtejn wara t-tilqgim. Ghal aktar informazzjoni u

@dwar l-uzu konkomitanti ta’ sustanzi immunosoppressivi wara t-tilqim, it-tobba ghandhom
& nsultaw Is-Sommarju tal-Karatteristi¢i tal-Prodott tat-tilqgima specifika.

QL—ghoti ta’ vaccini hajjin (bhall-vaccin tal-BCG) lil trabi esposti in utero ghal ustekinumab mhux
rakkomandat ghal tnax-il xahar wara t-twelid jew sakemm il-livelli ta’ ustekinumab fis-serum tat-trabi
ma jkunux jistghu jigu osservati (ara sezzjonijiet 4.5 u 4.6). Jekk ikun hemm benefi¢¢ju kliniku ¢ar
ghat-tarbija individwali, 1-ghoti ta’ vac¢in haj jista’ jigi kkunsidrat f’punt ta’ Zzmien iktar kmieni, jekk
il-livelli ta’ ustekinumab fis-serum tat-tarbija ma jkunux jistghu jigu osservati.



Pazjenti li qed jir¢ievu Qoyvolma jistghu jirc¢ievu flimkien mieghu tilqim inattivat jew mhux haj.

Kura fit-tul b’ustekinumab ma jxejjinx ir-rispons immuni umorali ghal polysaccharide pnewmokokkali
jew ghat-tilqim tat-tetnu (ara sezzjoni 5.1).

Kura immunosoppressiva konkomitanti &,
agtl,

Fi studji dwar il-psorijasi, is-sigurta u I-effikacja ta’ ustekinumab flimkien ma’ immunosuppv)&
inkluzi prodotti bijologi¢i jew fototerapija, ma gewx evalwati. Fi studji dwar artrite psorjaw zu
hstud]

ta” MTX fl-istess hin ma jidhirx li influwenza s-sigurta jew l-effikacja ta’ ustekinumab. i dwar

il-marda ta’ Crohn u kolite ul¢erattiva, 1-uzu konkomitanti ta’ medi¢ini immunosuppressivi jew
kortikosterojdi ma deherx li jinfluwenza s-sigurta jew l-effikacja ta’ ustekinumab. G '@‘ a tinghata
a jew meta

attenzjoni meta jigi kkunsidrat lI-uzu ta’ immunosoppressanti ohra flimkien ma’ 0
jkun hemm tibdil minn prodotti immunosoppressivi bijologi¢i ohra (ara sezzjoni

Immunoterapija /b

Ustekinumab ma kienx evalwat f’pazjenti li hadu immunoterapija ghal dllergija. Mhux maghruf jekk
ustekinumab jistax jaffettwa I-immunoterapija ghall-allergija.

Kundizzjonijiet serji fil-gilda b

F’pazjenti bil-psorijasi, dermatite fejn il-gilda taqa’ gxur @wt irrappurtata wara kura
b’ustekinumab (ara sezzjoni 4.8). Pazjenti bi psorijasi tal*glakka jistghu jizviluppaw psorijasi
eritrodermika, b’sintomi li klinikament jistghu ma jkunaiXjitgharfu minn dermatite fejn il-gilda taqa’
gxur gxur, bhala parti mill-progressjoni naturali tal-tha hhom. Bhala parti mill-monitoragg tal-
psorijasi tal-pazjent, it-tobba ghandhom ikunu atte&ﬂial sintomi ta’ psorijasi eritrodermika jew

dermatite fejn il-gilda taqa’ gxur qxur. Jekk dawa 18ssintomi jsehhu, ghandha tinbeda terapija xierqa.
Qoyvolma ghandu jitwaqqaf jekk tkun issuspettatdweazzjoni ghall-medic¢ina.

Kondizzjonijiet relatati ma’ lupus . \

Kazijiet ta’ kondizzjonijiet relatati \u\s gew irrappurtati f’pazjenti ttrattati b’ ustekinumab, li
jinkludu lupus erythematosus tal- %indrome bhal lupus. Jekk isehhu feriti, spe¢jalment f*partijiet
tal-gilda esposti ghax-xemx jew j%kkumpanj ati b’artralgja, il-pazjent ghandu jfittex attenzjoni
medika ta’ malajr. Jekk id-dig Nl a’ kondizzjoni relatata ma’ lupus tkun ikkonfermata, ustekinumab
ghandu jitwaqqaf u ghande @a trattament xieraq.

Popolazzjonijiet spec¢jali

Anzjani (= 65 snin)

Generalment, eb@erenzi fl-effikacja jew fis-sigurta ma gew osservati f’pazjenti ta’ 65 sena jew
iktar 1i nghataw ustekinumab meta mqabbla ma’ pazjenti izghar fi studji klini¢i ghall-indikazzjonijiet
approvati, ankollu n-numru ta’ pazjenti li ghandhom 65 sena jew aktar mhuwiex bizzejjed biex
jigi stabbiligjekk jirrispondux b’mod differenti minn pazjenti izghar. Minhabba li hemm in¢idenza
oghla ta@zzj onijiet fil-popolazzjoni anzjana ingenerali, ghandha tinghata attenzjoni meta jigu
kkurafi-anzjani.

Kénténut ta’ sodium

QS yvolma fih inqas minn mmol 1 ta’ sodium (23 mg) f’kull doza, i.e. huwa essenzjalment ‘minghajr

odium’. Madankollu, Qoyvolma jigi ddilwit f’soluzzjoni ghall-infuzjoni ta’ 9 mg/ml (0.9%) sodium
chloride. Dan ghandu jitqies ghall-pazjenti li qeghdin fuq dieta b’ammont ikkontrollat ta’ sodium (ara
sezzjoni 6.6).



Polysorbate 80

Din il-medi¢ina fiha 10.37 mg ta’ polysorbate 80 (E433) f’kull unita tad-dozagg 1i hija ekwivalenti
ghal 0.40 mg/mL. Il-polysorbates jistghu jikkawzaw reazzjonijiet allergici.

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

Vacc¢ini hajjin m’ghandhomx jinghataw fl-istess hin ma’ Qoyvolma. W@
L-ghoti ta’ vac¢éini hajjin (bhall-vacéin tal-BCG) lil trabi esposti in utero ghal ustekinuniz %x
rakkomandat ghal tnax-il xahar wara t-twelid jew sakemm il-livelli ta’ ustekinumab fis4§gruth tat-trabi
ma jkunux jistghu jigu osservati (ara sezzjonijiet 4.4 u 4.6). Jekk ikun hemm beneﬁé@ niku ¢ar
ghat-tarbija individwali, I-ghoti ta’ vac¢¢in haj jista’ jigi kkunsidrat f’punt ta’ Zmie& kmieni, jekk
il-livelli ta’ ustekinumab fis-serum tat-tarbija ma jkunux jistghu jigu osservati. $

F1- analizijiet tal-farmakokinetika ta’ popolazzjoni fl-istudji tal-fazi 3, kien jat l-effett ta’ prodotti
medic¢inali konkomitanti uzati l-aktar frekwenti f’pazjenti bil-psorijasi (ink@racetamol, ibuprofen,
acetylsalicylic acid, metformin, atorvastatin, levothyroxine) fuq il-farmakokinetika ta’ ustekinumab.
Ma kienx hemm indikazzjonijiet li dawn il-prodotti medicinali konkemitanti ma jagblux mal-prodott
medicinali. [l-bazi ta’ din l-analizi kienet li mill-anqgas 100 paz;j t& tal-popolazzjoni studjata)
kienu kkurati fl-istess waqt b’dawn il-prodotti medi¢inali ghal qas 90% tal-perijodu ta’ 1-
istudju. Il-farmakokinetika ta’ ustekinumab ma gietx affettw ~uzu fl-istess hin ta’ MTX,
NSAIDs, 6-mercaptopurine, azathioprine u kortikosterojdi orali f'pazjenti b’artrite psorjatika, bil-
tﬂql ?

marda ta’ Crohn jew b’kolite ul¢erattiva, jew esponime -passat ghal medicini kontra TNFa,
f’pazjenti b’artrite psorijatika jew bil-marda ta’ Crohn j rezz ta’ esponiment fil-passat ghal
sustanzi bijologici (i.e sustanzi kontra TNFa u/jew ved ab) f’pazjenti b’kolite ulcerattiva.

Ir-rizultati ta’ studju in vitro u studju ta’ fazi 1 f’@wi bil-marda ta’ Crohn attiva ma jindikawx li
hemm bzonn li jsiru tibdiliet tad-dozi f’pazjgnti li funu qed jinghataw sottostrati ta’ CYP450 fl-istess
hin (ara sezzjoni 5.2). \\

Fi studji dwar il-psorijasi, is-sigurta u .eWaéja ta’ ustekinumab flimkien ma’ immunosoppressanti,
inkluzi prodotti bijologici, jew fototepapija ma gewx evalwati. Fi studji dwar artrite psorjatika, I-uzu
ta’ MTX fl-istess hin ma jidhirx li i enza s-sigurta jew l-effikacja ta’ ustekinumab. Fi studji dwar
il-marda ta’ Crohn u l-kolite ul¢cefattiva, I-uzu konkomitanti ta’ medi¢ini immunosuppressivi jew
kortikosterojdi ma deherx i ji nza s-sigurta jew l-effikacja ta’ ustekinumab (ara sezzjoni 4.4).

L 4
4.6  Fertilita, tqala u igh

Nisa li jistghu iohoré@

Nisa li jistghu jo@qal ghandhom juzaw kontracettiv effettiv waqt u ghall-anqas sa 15-gimgha

wara t-trattament.

Data paintrhiumru moderat ta’ tqaliet migbura b’mod prospettiv wara esponiment ghal ustekinumab
b’riz maghrufa, li jinkludu iktar minn 450 tqala esposti waqt l-ewwel trimestru, ma jindikawx
ri@miijud ta’ malformazzjonijiet kongenitali magguri fit-tarbija tat-twelid.

Qéﬂdj i f’annimali ma jurux effetti hziena diretti jew indiretti fuq it-tqala, fuq l-izvilupp ta’ 1-
mbriju/fetu, hlas jew zvilupp wara t- twelid (ara sezzjoni 5.3).

Madankollu, l-esperjenza klinika disponibbli hija limitata. Bhala prekawzjoni hu preferribli li ma
jintuzax Qoyvolma waqt it-tqala.

Ustekinumab jghaddi mill-placenta u gie osservat fis-serum ta’ trabi mwielda minn pazjenti nisa



ttrattati b ustekinumab wagqt it-tqala. L-impatt kliniku ta’ dan mhuwiex maghruf, madanakollu, ir-
riskju ta’ infezzjoni fi trabi esposti in utero ghal ustekinumab jista’ jizdied wara t-twelid.

L-ghoti ta’ vac¢ini hajjin (bhall-vaccin tal-BCG) lil trabi esposti in utero ghal ustekinumab mhux
rakkomandat ghal tnax-il xahar wara t-twelid jew sakemm il-livelli ta’ ustekinumab fis-serum tat-
ma jkunux jistghu jigu osservati (ara sezzjonijiet 4.4 u 4.5). Jekk ikun hemm benefi¢¢ju kliniku ¢
ghat-tarbija individwali, I-ghoti ta’ vac¢cin haj jista’ jigi kkunsidrat f’punt ta’ Zmien iktar kmieni
il-livelli ta’ ustekinumab fis-serum tat-tarbija ma jkunux jistghu jigu osservati.

Treddigh '\W

Data ristretta mil-letteratura medika ppublikata tissugerixxi li ustekinumab jigi elimi l—halib tas-
sider f’ammonti zghar hafna. M’huwiex maghruf jekk ustekinumab jigix assorbit¥il-gis€m wara li
jittiehed mill-halq. Minhabba r-reazzjonijiet avversi li jista’ jkun hemm minn ust8kitimab fi trabi i

ged jiehdu l-halib tas-sider, ghandha tittieched decizjoni jekk il-mara twaqqafxai digh jew
twaqqafXx it-trattament bi Qoyvolma, u sa 15-il gimgha wara t-trattament, jg#jitwaqqafx Qoyvolma
ghal kollox, wara li jigi kkunsidrat il-benefic¢ju ta’ treddigh ghat-tarbija u 1-Beniefi¢¢ju tat-trattament
ghall-omm. \

Fertilita 0

L-effett ta’ ustekinumab fuq il-fertilita fil-bniedem ghadu ma g 'Qalwat (ara sezzjoni 5.3).

4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni ’Q

Qoyvolma m’ghandu l-ebda effett jew ftit li xejn gh&m%tt fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.

4.8 Effetti mhux mixtieqa @

L 4
Sommariju tal-profil tas-sigurta \\
2 4

L-iktar reazzjonijiet avversi komuni (%f’ perijodi kkontrollati tal-istudji klini¢i dwar il-psorijasi, 1-
artrite psorjatika, il-marda ta’ Crohn gsko¥ite ul¢erattiva fl-adulti b’ustekinumab kienu nazofaringite u
ugigh ta’ ras. [l-bicca I-kbira kien @idrati bhala hfief u ma kinux jehtiegu t-twaqqif tal-kura tal-
istudju. L-iktar reazzjonijiet ayvetsi Serji li gew irrappurtati ghal ustekinumab kienu reazzjonijiet serji
ta’ sensittivita eccessiva li jinl nafilassi (ara sezzjoni 4.4). ll-profil ta’ sigurta globali kien simili
ghall-pazjenti bi psorijasi,arttite jpsorijatika, il-marda ta’ Crohn u kolite ul¢erattiva.

N

Lista tabulata ta’ reazzjo &j avversi

kkontrollat ta’ faz azi 3 ta’ 6 710 pazjent (4 135 bi psorijasi u/jew artrite psorjatika, 1 749 bil-

marda ta’ Crohn U826 pazjent b’kolite ul¢erattiva). Dan jinkludi esponiment ghal ustekinumab fil-

perijodi kkowufrollati u mhux ikkontrollati tal-istud;ji klini¢i f’pazjenti bi psorijasi, artrite psorjatika,

marda ta’ jew kolite ulcerattiva ghal mill-anqas 6 xhur (4,577 pazjent) jew mill-anqas sena

(3,648 t). 2,194 pazjent bi psorijasi, marda ta’ Crohn jew kolite ulcerattiva kienu esposti ghal
&

It-taghrif ta’ sig:égtt hawn taht jirrifletti esponiment ghal ustekinumab fl-adulti fi 14-il studju

mill- snin filwaqt 1i 1,148 pazjent bi psorijasi jew marda ta’ Crohn kienu esposti ghal mill-

anga
gga 3 taghti lista tar-reazzjonijiet avversi mill-istud;ji klini¢i tal-psorijasi, artrite psorijatika, il-
Q‘m rda ta’ Crohn u kolite ul¢erattiva fl-adulti kif ukoll reazzjonijiet avversi rrappurtati minn esperjenza
a’ wara t-tqeghid fis-suq. Ir-reazzjonijiet avversi huma kklassifikati skont is-Sistema tal-Klassifika

tal-Organi u I-frekwenza bl-uzu tal-konvenzjoni li gejja: 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),
Mhux maghruf (ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli). F’kull sezzjoni ta’ frekwenza, 1-effetti
mhux mixtieqa huma mnizzla skont is-serjeta taghhom, bl-aktar serji jitnizzlu l-ewwel.



Tabella 3 Lista tar-reazzjonijiet avversi

Sistema tal-Klassifika tal- Frekwenza: Reazzjoni avversa

Organi
Infezzjonijiet u Komuni hafna: Infezzjoni fil-parti ta’ fuq tal-apparat respiratorju,
infestazzjonijiet nazofaringite, sinozite
Mhux komuni: Cellulite, infezzjonijiet fis-snien, herpes zoster
ta’ Sant’ Antnin), infezzjoni fil-parti t’isfel tal-apparat respiratgrj
infezzjoni virali fil-parti ta’ fuq tal-passagg respiratorju, in i
mikotika tal-vulva u l-vagina .\
Disturbi fis-sistema Mhux komuni: Reazzjonijiet ta’ sensittivita e¢cessi yinkludu
immuni raxx, urtikarja)
Rari: Reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva serj &‘mkludu
anafilassi, angjoedima) $
Disturbi psikjatrici Mhux komuni: Depressjoni ’
Disturbi fis-sistema Komuni: Sturdament, ugigh ta’ ras )
nervuza Mhux komuni: Paralizi fil-wic¢
Disturbi respiratorji, Komuni: Oropharyngeal pai 1gh fil-halq u fil-gerzuma)
toraci¢i u medjastinali Mhux komuni: Kongestjosi nifsejn

Rari: Alveolite allergik Imonite eosinofilika
Rari hafna: Pulmo@@%natizzata*

Disturbi gastro-intestinali Komuni: Dijj are,@ir, rimettar

Disturbi fil-gilda u fit- Komuni:
tessuti ta’ taht il-gilda Mhux komuit: Psorijasi bil-ponot, gilda titqaxxar, akne
Rari%atite fejn il-gilda taqa’ qxur qxur, vaskulite minhabba

sensiivita eccessiva
R ma: Infafet pemfigojdi, lupus erythematosus tal-gilda

L 2
Disturbi muskolu—skeletriu"(}}muni: Ugigh fid-dahar, majalgja, artralgja
u tat-tessuti konnettivi ‘\ ari hafna: Sindrome bhal lupus

Disturbi generali u b Komuni: Gheja kbira, eritema fis-sit ta’ 1-injezzjoni, ugigh fis-sit tal-

kondizzjonijiet ta’ injezzjoni
jinghata Mhux komuni: Reazzjonijiet fis-sit ta’ I-injezzjoni (li jinkludi
emorragija, ematoma, ebusija, nefha u hakk), astenja

*  Ara sez@Reazzjonijiet sistemiéi u respiratorji ta’ sensittivita ecéessiva.

joni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

ulcerattiva, ir-rati ta’ infezzjonijiet jew infezzjonijiet serji kienu jixtiebhu bejn pazjenti kkurati
‘ustekinumab u dawk ikkurati bi placebo. Fil-perjodu kkontrollat bi placebo ta’ dawn l-istudji kliniéi,

ir-rata ta’ infezzjoni kienet ta’ 1.36 ghal kull sena ta’ sorveljanza wara l-kura ta’ pazjent fil-pazjenti

kkurati b’ustekinumab u 1.34 fil-pazjenti kkurati bi placebo. Infezzjonijiet serji sehhew b’rata ta’

0.03 ghal kull sena ta’ sorvelajanza wara l-kura ta’ pazjent fil-pazjenti kkurati b ustekinumab

(30 infezzjoni serja 930 sena ta’ sorveljanza wara l-kura ta’ pazjent) u 0.03 fil-pazjenti kkurati bi

placebo (15-il infezzjoni serja fi 434 sena ta’ sorveljanza wara I-kura ta’pazjent) (ara sezzjoni 4.4).

Qfstudj i kkontrollati bi placebo ta’ pazjenti bil-psorijasi, artrite psorijatika, il-marda ta’ Crohn u kolite
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Fil-porzjonijiet tal-istudji klini¢i tal-psorijasi, artrite psorijatika, il-marda ta’ Crohn u kolite ul¢erattiva
kkontrollati u mhux ikkontrollati, li jirrapprezentaw 15 227 sena ta’ pazjenti ta’ espozizzjoni ghal
ustekinumab £°6 710 pazjenti, is-segwitu medjan kien ta’ 1.2 sena; 1.7 sena ghal studji dwar il-mard
psorjatiku, 0.6 snin ghal studji dwar il-marda ta’ Crohn u 2.3 snin ghal studji dwar kolite ulcerattiya
Ir-rata ta’ infezzjoni kienet 0.85 ghal kull sena ta’ sorveljanza wara I-kura ta’ pazjent fil-pazjenti
kkurati b’ustekinumab, u r-rata ta’ infezzjonijiet serji kienet ta’ 0.02 ghal kull sena ta’ sorveljan@
wara l-kura ta’ pazjent fil-pazjenti kkurati b’ustekinumab (289 infezzjoni serja fi 15 227 senaﬁ(
sorveljanza wara l-kura ta’ pazjenti) u infezzjonijiet serji rrapportati kienu jinkludu pulmonifte, asx
fl-anus, ¢ellulite, pulmonite, divertikulite, gastroenterite u infezzjonijiet virali.

€SS
L 4

Fl-istudji klini¢i, pazjenti b’tuberkulosi mhux attiva li fl-istess hin kienu kkurati b’is@&d ma
zviluppawx tuberkulosi.

Tumuri malinni $

Fil-perijodu kkontrollat bi placebo tal-istud;ji klini¢i tal-psorijasi, artrite psorijatika, il-marda ta’ Crohn
u kolite ulcerattiva, l-in¢idenza ta’ tumuri malinni minbarra kancer tal-gilda li mhux melanoma, kienet
ta’ 0.11 ghal kull 100 sena ta’ sorveljanza wara I-kura ta’ pazjent ghall-pazjenti kkurati b’ustekinumab
(pazjent wiehed £°929 snin ta’ sorveljanza wara l-kura ta’ pazjenti %mqabbla ma’ 0.23 ghall-
pazjenti kkurati bi placebo (pazjent wiehed fi 434 sena ta’ sorve @ a wara l-kura ta’ pazjent). L-
in¢idenza ta’ kancer tal-gilda li mhux melanoma kien ta’ 0.43,gha¥Kull 100 sena ta’ pazjent ghal
pazjenti kkurati b’ustekinumab (4 pazjenti fi 929 sena ta’ s @nza wara l-kura ta’ pazjent) meta
mgqabbla ma’ 0.46 ghal pazjenti kkurati bi placebo (2 paZjenti¥i 433 sena ta’ sorveljanza wara l-kura

ta’ pazjent).
\

Fil-perijodi kkontrollati u mhux ikkontrollati tal-istffdji klini¢i dwar il-psorijasi, artrite psorijatika, il-
marda ta’ Crohn u kolite ulcerattiva, li jirrappre@ 15 205 snin ta’ pazjenti ta’ espozizzjoni ghal
ustekinumab {76 710 pazjenti, il-perijodu ta, sorvelyanza medjan kien ta’ 1.2 sena; 1.7 sena ghal studji
dwar mard psorjatiku, 0.6 snin ghal studji Nl-marda ta’ Crohn u 2.3 snin ghal studji dwar kolite
ulcerattiva. Tumuri malinni li ma jinklydux kamcer tal-gilda li mhux melanoma gew irrappurtati 76
pazjent fi 15 205 snin ta’ pazjenti sso N wara l-kura (in¢idenza ta’ 0.50 kull 100 sena ta’
sorveljanza ta’ pazjent wara l-kura g k il-pazjenti kkurati b’ustekinumab). L-in¢idenza ta’
tumuri malinni rrappurtata f’pazje ?bmati b’ustekinumab kienet tixbah I-in¢idenza mistennija fil-
popolazzjoni generali (proporzj o%néidenza standardizzat = 0.94 [95% intervall ta’ kunfidenza:
0.73, 1.18], aggustat ghall-eta %Q razza). It-tumuri malinni osservati l-aktar frekwenti, minbarra
kancer tal- gilda li mhux melanomha, kienu fil-prostata, melanoma, kancer fil-kolon u r-rektum, u fis-
sider. L- in¢idenza ta’ kajg l-gilda li mhux melanoma kienet ta’ 0.46 kull 100 sena ta’ sorveljanza
tal- pazjenti wara l-kura ..@ pazjenti kkurati b’ustekinumab (69 pazjent fi 15 165 sena ta’ sorveljanza
tal- pazjent wara l—kun@—proporzjon ta’ pazjenti b’kancer tal-gilda tac-celluli bazali kontra tac-

celluli skwamuzi (3¢ komparabbli mal-proporzjon mistenni fil-popolazzjoni in generali (ara
sezzjoni 4.4).

Reazzioniii%sensittivité ec¢cessiva u ghall-infuzjoni

Fi studjiftaNinduzzjoni fil-vina fil-marda Crohn u kolite ulcerattiva, ma kien irrappurtat l1-ebda

avve ta’ anafilassi jew ta’ reazzjonijiet ghall-infuzjoni serji ohra wara doza wahda fil-vini.

F’da istudji, 2.2% ta’ 785 pazjent ittrattati bil-placebo u 1.9% ta’ 790 pazjent ittrattati bid-doza

IT mandata ta’ ustekinumab irrappurtaw avvenimenti avversi li seshhew waqt jew fi zmien siegha

ﬁj—mfuij oni. Reazzjonijiet serji marbuta mal-infuzjoni li jinkludu reazzjonijiet anafilatti¢i ghall-
Qin zjoni gew rapportati fl-ambjent ta’ wara t-tqeghid fis-suq (ara sezzjoni 4.4).

Popolazzjoni pedjatrika

Pazjenti pedjatrici ta’ 6 snin u aktar bi psorijasi tal-plakka
Is-sigurta ta’ ustekinumab giet studjata f*zewg studji ta’ fazi 3 ta’ pazjenti pedjatri¢i bi psorijasi tal-
plakka minn moderata sa severa. L-ewwel studju sar 110 pazjent b’eta minn 12 sa 17-il sena trattati
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sa 60 gimgha u t-tieni studju sar {44 pazjent b’eta minn 6 snin sa 11-il sena trattati sa 56 gimgha.
B’mod generali, l-avvenimenti avversi rrappurtati f’dawn iz-zewg studji b’taghrif ta’ sigurta sa sena
kienu jixbhu lil dawk 1i dehru fi studji li saru qabel f’adulti bi psorijasi tal-plakka.

Pazjenti pedjatrici li jiznu mill-inqas 40 kg bil-marda ta’ Crohn

Is-sigurta ta’ ustekinumab giet studjata fi studju wiehed ta’ fazi 1 u studju wiehed ta’ fazi 3 ta’ pa
pedjatri¢i bil-marda ta’ Crohn attiva b’mod moderat sa sever sa gimgha 240 u gimgha 52,
rispettivament. B’'mod generali, il-profil ta’ sigurta f’dan il-koorti (n = 71) kien simili ghal dak'li d€her
fi studji precedenti f’adulti bil-marda ta’ Crohn. W

*

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati {

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi ssuspettati wara l-awtori@i tal-prodott
medic¢inali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju 15Kju tal-prodott
medicinali. [l-professjonisti dwar il-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtawakwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla %p i¢i V.

4.9 Doza ec¢cessiva

Dozi wahdiet sa 6 mg/kg inghataw gol-vina fi studji klini¢i ming @siéité li tillimita d-doza. F’kaz
ta’ doza eccessiva, huwa rrakkomandat li 1-pazjent jigi mmonito @- al xi sinjali jew sintomi ta’
reazzjonijiet avversi u kura xierqa tas-sintomi ghandha tinbedasi

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI \ §

5.1 Proprjetajiet farmakodinamici $
Kategorija farmakoterapewtika: Immunosoppressdhti, impedituri tal-interleukin. Kodi¢i ATC:

LO4ACO5. \\

.
Qoyvolma huwa prodott medic¢inali bx&ku simili. Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina
tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzi ropea ghall-Medicini https://www.ema.europa.eu.

Mekkanizmu ta’ azzjoni
L 4

*
Ustekinumab huwa antiko Q)y)klonali IgG1k kollu kemm hu uman li jehel bi spe¢ificita mas-
sottoparti tal-proteina ko ‘p}ﬁa p40 ta’ interleukin cytokines umani (IL)-12 u IL-23. Ustekinumab
jimpedixxi l-bijoattivita -12 u IL-23 umani billi ma jhallix p40 jehlu mal-proteina ricettur IL-
12RP1 espress fuq il-wi€¢ytac-celloli immuni. Ustekinumab ma jistax jehel mal-1L-12 jew IL-23 i
huma diga marb@ “ricetturi IL-12Rp fuq il-wic¢ tac-cellola. B’hekk, ustekinumab x’aktarx ma

jikontribwixxix itotossicita medjata minn komplement jew antikorp ta’ ¢elluli ma’ ricetturi b’IL-
12 u/jew IL-23. I 2 u IL-23 huma cytokines eterodimeri¢i li huma mnixxija minn ¢elloli attivati li
jipprezentawd-antigen, bhal ma huma l-makrofagi u ¢-celloli tad-dendrite, u z-zewg cytokines

ji Ci -funzjonijiet immuni; IL-12 tistimula ¢-celluli qattiela naturali (NK - natural killer) u
-differenzjazzjoni ta’ ¢elluli CD4 + T lejn il-fenotip T helper 1 (Thl), [L-23 tinduci I-

er T 17 (Th17). Madankollu, ir-regolazzjoni anormali ta’ IL-12 u IL-23 giet asso¢jata ma’

mard [jat immuni, bhal psorijasi, artrite psorijatika, il-marda ta’ Crohn u kolite ul¢erattiva.

ilil:Jwahhal is-sottounita kondiviza p40 ta’ IL-12 u IL-23, ustekinumab jista’ jezeréita 1-effetti klini¢i
Qtie hu fi psorijasi, f’artrite psorijatika, fil-marda ta’ Crohn u f’kolite ul¢erattiva permezz ta’

interruzzjoni tal-passaggi Th1l u Th17 cytokine, li huma ¢entrali ghall-patologija ta’ dan il-mard.

F’pazjenti bil-marda ta’ Crohn, it-trattament b’ustekinumab wassal ghal tnaqqis fil-markaturi tal-
inffammazzjoni inkluz il-Proteina Riattiva C (CRP - C-Reactive Protein) u calprotectin fl-ippurgar
matul il-fazi ta’ induzzjoni, imbaghad dawn kienu mizmuma matul il-fazi ta’ manteniment. Is-CRP gie
stmat matul I-istudju ta’ estensjoni u t-tnaqqis osservat matul il-manteniment b’mod generali nzamm
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https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
https://www.ema.europa.eu/

sa gimgha 252.

F’pazjenti b’kolite ulCerattiva, it-trattament b’ustekinumab wassal ghal tnaqqis fil-markaturi tal-
inflammazzjoni inkluz is-CRP u calprotectin fl-ippurgar matul il-fazi ta’ induzzjoni, li nzamm matul
il-fazi ta’ manteniment u l-estensjoni tal-istudju sa gimgha 200. &

Immunizzazzjoni @

Matul l-estensjoni fit-tul tal-Istudju Psorijasi 2 (PHOENIX 2), pazjenti adulti kkurati b’ustgv%lb
ghal mill-ingas 3.5 snin urew rispons ta’ antikorpi kemm ghal polysaccharide pnewmok g' if
ukoll ghat-tilgim tat-tetnu simili ghal grupp psorijatiku ta’ kontroll mhux ittrattat sistemikanient.
Proporzjonijiet simili ta’ pazjenti adulti zviluppaw livelli protettivi ta’ antikorpi kon wmokokku
u tetnu, u livelli ta’ antikorpi kienu simili fost pazjenti kkurati b’ustekinumab u p% a’ kontroll.

Effikacja klinika $

II-Marda ta’ Crohn

Is-sigurta u l-effikacja ta’ ustekinumab kienet evalwata fi tliet studji sandomised double-blind,
ikkontrollati bil-placebo, b’aktar minn ¢entru wiehed f’pazjenti u@l-marda ta’ Crohn attiva
b’mod moderat sa severa (puntegg tal-Indici tal-Attivita tal-Mar @ Crohn [CDAI - Crohn’s Disease
Activity Index] ta’ > 220 u < 450). Il-programm ta’ zvilupp klimikteKien jikkonsisti minn zewg studji
ta’ 8 gimghat ta’ induzzjoni fil-vini (UNITI-1 u UNITI-2) SE'% (iff minn studju ta’ manteniment ta’

,

44 ¢gimgha randomised, ta’ irtirar taht il-gilda (IM-UNI i jivrapprezentaw 52 gimgha ta’ terapija.

L-istudji ta’ induzzjoni kienu jinkludu 1 409 (UNITﬁl, 69; UNITI-2 n = 640) pazjenti. Il-punt
finali primarju ghaz-zewg studji ta’ induzzjoni kie roporzjon ta’ individwi f’rispons kliniku
(definit bhala tnaqqis fil-puntegg ta’ CDAI ta’ @nt) f’gimgha 6. 1d- data dwar l-effikacja kienet
migbura u analizzata sa tmiem gimgha 8 ghgz-zew§ studji. Kienu permessi dozi konkomitanti ta’
kortikosterojdi orali, immunomodulaturi, X&alicylates u antibijoti¢i u 75% tal-pazjenti komplew
jir¢ievu mill-inqas wahda minn dawn il;medicini. Fiz-zewg studji, il-pazjenti kienu randomised biex
jircievu ghoti darba fil-vini tad-doza Mrrakkomandata ta’ madwar 6 mg/kg (ara Tabella 1,
sezzjoni 4.2), doza fissa ta’ 130 mg %mmab, jew placebo f*gimgha 0.

Pazjenti UNITI-1 ma rrispondesx few kienu intolleranti ghal terapija precedenti kontra TNFa.
Madwar 48% tal-pazjenti ma N dewx ghal terapija precedenti darba kontra TNFa u 52% ma
rrispondewx ghal 2 jew 3 terﬁiypreéedenti kontra TNFa. F’dan l-istudju, 29.1% tal-pazjenti kellhom
rispons inizjali inadegwa ispondewx b’mod primarju), 69.4% irrispondew izda tilfu r-rispons
(ma rrispondewx b’mod darju), u 36.4% kienu intolleranti ghal terapiji kontra TNFa.

Pazjenti "UNITI- spondewx ghal mill-inqas terapija konvenzjonali wahda, inkluz

kortikosterojdi j@umomodulaturi, u kienu persuni li qatt ma réevew terapija kontra TNF-a

(68.6%) jew kienuwcevew izda ma rrispondewx ghal terapija precedenti kontra TNF-a (31.4%).

Kemm f -1 kif ukoll fUNITI-2, proporzjon akbar b’mod sinifikanti ta’ pazjenti kellhom rispons

kliniku @Eu f’remissjoni klinika fil-grupp ittrattat b’ustekinumab meta mqabbla mal- placebo

(Tab #Rispons u remissjoni klini¢i kienu sinifikanti sa minn gimgha 3 f’pazjenti ttrattati

b’ust mab u komplew jitjiebu sa tmiem gimgha 8. F’dawn l-istudji ta’ induzzjoni, I-effikacja

ki @ oghla u sostnuta ahjar fil-grupp ta’ doza tiered meta mqabbla mal-grupp ta’ doza ta’ 130 mg, u
alhekk ghoti ta’ doza tiered huwa id-doza rrakkomandata ta’ induzzjoni fil-vini.

ZTabella 4 Induzzjoni ta’ Rispons u Remissjoni Klini¢i UNITI-1 u UNITI-2

UNITI-1* UNITI-2 **
Placebo Doza Placebo Doza
N =247 rakkomandata N =209 rakkomandata
ta’ ustekinumab ta’ ustekinumab
N =249 N =209
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Remissjoni Klinika, gimgha 8 18 (7.3%) 52 (20.9%)* 41 (19.6%) 84 (40.2%)*
Rispons Kliniku (100 punt), 53 (21.5%) 84 (33.7%)" 60 (28.7%) 116 (55.5%)*
gimgha 6
Rispons Kliniku (100 punt), 50 (20.2%) 94 (37.8%)* 67 (32.1%) 121 (57.9%)*
gimgha 8
Rispons ta’ 70 Punt, gimgha 3 | 67 (27.1%) 101 (40.6%)" 66 (31.6%) 106 (50.

Rispons ta’ 70 Punt, gimgha 6 | 75 (30.4%) | 109 (43.8%)° | 81 (38.8%) | 135 (¢
Remissjoni klinika hija definita bhala puntegg ta’ CDAI ta’ < 150; Rispons kliniku huwa definit bhala tnaq%is A \mill” i

100 punt fil-puntegg ta’ CDAI jew li wiched ikun f’remissjoni klinika \
Rispons ta’ 70 punt huwa definit bhala tnaqqis ta’ mill-inqas 70 punt fil-puntegg ta’ CDAI {

*  Ma rrispondewx ghal terapija kontra TNFa

** Ma rrispondewx ghal terapija konvenzjonali O

@ p<0.001

b p<0.01 ég’

L-istudju ta” manteniment (IM-UNITI), evalwa 388 pazjent li kisbu rispon@ku ta’ 100 punt
f’gimgha 8 ta’ induzzjoni b’ustekinumab fl-istudji UNITI-1 u UNITI-2. Il-pagfenti kienu randomised
biex jir¢ievu kors ta’ manteniment taht il-gilda ta’ 90 mg ustekinumab kull 8 gimghat, 90 mg
ustekinumab kull 12-il gimgha jew placebo ghal 44 gimgha (ghall-pezolegija ta’ manteniment
irrakkomandata, ara sezzjoni 4.2 tal-SmPC ta’ Qoyvolma soluzzj @H-inj ezzjoni (kunjett) u
soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest jew tal-S Qoyvolma pinna mimlija ghal-
lest).

)

Proporzjonijiet oghla b’mod sinifikanti ta’ pazjenti baqg@bmissjoni klinika u rispons kliniku fil-
gruppi ttrattati b’ustekinumab meta mqgabbel mal—gr{p@ acebo f’gimgha 44 (ara Tabella 5).

Tabella 5 Manteniment ta’ Rispons u Remissjoni Klinic¢i Y IM-UNITI (gimgha 44; 52 gimgha
mill- bidu tad-doza ta’ induzzjoni

. Plac¢ebo* 90 mg 90 mg
\\ ustekinumab ustekinumab
. kull 8 gimghat | kull 12-il gimgha
\ N =131 N =128 N = 129'
Remissjoni Klinika m‘ 36% 53%" 49%"
Rispons Kliniku ] Q"’ 44% 59%" 58%"
Remissjoni Klinika Minghy'r’@ ikosterojdi 30% 47%" 439%°
Remissjoni Klinika f’ Ra?giw
£ remissjoni ﬁl—bir@erapija ta’ 46% (36/79) | 67% (52/78)" 56% (44/78)
manteniment g™
li dahlu minn.steil CRD3002" 44% (31/70) | 63% (45/72)° 57% (41/72)
li qatt ma qgv‘v terapija kontra TNF-a. | 49% (25/51) | 65% (34/52)° 57% (30/53)
li dahly mint® studju CRD3001° 26% (16/61) 41% (23/56) 39% (22/57)
Remissjoni klisiika hija definita bhala puntegg ta’ CDAI ta’ < 150; Rispons kliniku huwa definit bhala tnaqqis ta’ mill- inqas
100 punt f° jew li wiehed ikun f’remissjoni klinika
* l-gruy -placebo kien jikkonsisti minn pazjenti li kienu f’rispons ghal ustekinumab u kienu randomised biex jir¢ievu
plageb bidu ta’ terapija ta’ manteniment.
T Pa @ v li kienu f’rispons kliniku ghal ustekinumab ta’ 100 punt fil-bidu ta’ terapija ta’ manteniment
Ly i 1i ma rrispondewx ghal terapija konvenzjonali izda mhux terapija kontra TNFa

enti li ma rrispondewx/kienu intolleranti ghal terapija kontra TNFa

¢ nominalment sinifikanti (p < 0.05)

F’IM-UNITI, 29 minn 129 pazjent ma zammewx rispons ghal ustekinumab meta kienu ttrattati kull
12-il gimgha u thallew jaggustaw id-doza biex jir¢ievu ustekinumab kull 8 gimghat. Telf ta’ rispons
kien definit bhala puntegg ta’ CDAI ta’ > 220 punt u zieda ta’ > 100 punt mill-puntegg ta’ CDAI fil-
linja bazi. F’dawn il-pazjenti, remissjoni klinika inkisbet °41.4% tal-pazjenti 16-il gimgha wara
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aggustament fid-doza.

Pazjenti 1i ma kinux f’rispons kliniku ghal induzzjoni b’ustekinumab f’gimgha 8 tal-istudji ta’
induzzjoni ta’ UNITI-1 u UNITI-2 (476 pazjent) dahlu fil-porzjon mhux randomised tal-istudju ta’
manteniment (IM-UNITI) u f"dak il-waqt ircevew injezzjoni ta’ 90 mg ustekinumab taht il-gilda.
Tmien gimghat wara, 50.5% tal-pazjenti kisbu rispons kliniku u komplew jir¢ievu ghoti ta’ dozi t.
manteniment kull 8 gimghat; fost dawn il-pazjenti b’dozagg ta’ manteniment kontinwu, il-magg
zammew ir-rispons (68.1%) u kisbu remissjoni (50.2%) f*gimgha 44, fi proporzjonijiet li kie
ghall-pazjenti li fil-bidu rrispondew ghal induzzjoni b ustekinumab. . W
o

Minn 131 pazjent li rrispondew ghal induzzjoni b’ustekinumab, u kienu randomised g pp tal-
placebo fil-bidu tal-istudju ta’ manteniment, 51 sussegwentement tilfu r-rispons u ré@r 0 mg
ustekinumab taht il-gilda kull 8 gimghat. [I-maggoranza tal-pazjenti li tilfu r—risp& mplew
ustekinumab ghamlu dan fi Zzmien 24 gimghat mill-infuzjoni ta’ induzzjoni. Minm\da¥n il-51 pazjent,
70.6% kisbu rispons kliniku u 39.2% fil-mija kisbu remissjoni klinika 16-il gi ara li rcevew -
ewwel doza taht il-gilda ta’ ustekinumab.

F’IM-UNIT]I, il-pazjenti li temmew I-istudju sa gimgha 44 kienu eligibbli biex ikomplu t-trattament
f’estensjoni tal-istudju. Fost il-567 pazjent li dahlu fuq u gew trattati & ustekinumab fl-istudju ta’
estensjoni, ir-remissjoni klinika u r-rispons kliniku b’mod generali azammu sa gimgha 252 kemm ghal
pazjenti li ma rrispondewx ghal terapiji b’ TNF kif ukoll dawk li 1spondewx ghal terapiji
konvenzjonali.

Ma gie identifikat 1-ebda thassib gdid dwar sigurta fdin4s€sténsjoni tal-istudju bi trattament sa 5 snin
f’pazjenti bil-Marda ta’ Crohn. \ %

Endoskopija
Id-dehra endoskopika tal-mukuza giet evalwata @azj ent b’attivita endoskopika tal-marda
eligibbli fil-linja bazi f’sottostudju. Il-punt finali pttmarju kien bidla mil-linja bazi fil-Puntegg
Simplifikat tas-Severita Endoskopika tal- rﬁ\ghall-Marda ta’ Crohn (SES CD - Simplified
Endoscopic Disease Severity Score for Crohn' Disease), puntegg kompost tul 5 segmenti tal-ileu u I-
kolon ta’ prezenza/dags ta’ ulceri, pr &Qn ta’ superfic¢je tal-mukuza miksi b’ul¢eri, proporzjon ta’
superfic¢je tal-mukuza affettwat b’xi fesitiehrajn u l-prezenza/tip ta’ tidjig/kontrazzjonijiet.

F’gimgha 8, wara doza wahda ta’ i %oni fil-vini, il-bidla fil-puntegg SES-CD kien akbar fil-grupp

ta’ ustekinumab (n = 155, bidla = -2.8) milli fil-grupp tal-placebo (n =97, bidla medja =-0.7,
p=0.012). . \

L 4 < ’
Rispons tal-fistla \

F’sottogrupp ta’ pazjenti uli li jnixxu fil-linja bazi (8.8%; n = 26), 12/15 (80%) tal-pazjenti
ttrattati b’ustekinumaquu rispons tal-fistla matul 44 gimgha (definit bhala tnaqqis ta’ > 50% mil-
linja bazi tal-istudj duzzjoni fl-ghadd ta’ fistli li jnixxu) meta mgabbla ma’ 5/11 (45.5%) esposti
ghall-placebo. @

Kwalita tal-Wgjja relatata mas-sahha

Il-kwalité&-Tyj Ja relatata mas-sahha kienet evalwata permezz tal-Kwestjonarju dwar Mard

Infjam ju tal-Musrana (IBDQ - Inflammatory Bowel Disease Questionnaire) u l-kwestjonarju SF-
36. F@ 8, pazjenti li kienu ged jir¢ievu ustekinumab urew titjib statistikament sinifikanti akbar u
ta’ si anza klinika fuq il-puntegg totali ta’ IBDQ u fuq il-puntegg tas-Sommarju tal-Komponent

ita’ SF-36 kemm f"UNITI-1 kif ukoll " UNITI-2, u fuq il-puntegg tas-Sommarju tal-
gmponent Fiziku ta’ SF-36 f"UNITI-2, meta mqabbel mal-placebo. Dan it-titjib generalment kien
Q;t al f’pazjenti ttrattati b’ustekinumab fl-istudju IM-UNITI sa tmiem gimgha 44 meta mqabbel mal-
lacebo. B’'mod generali titjib fil-kwalita tal-hajja relatat mas-sahha nzamm matul 1-estensjoni sal-

gimgha 252.
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Kolite ul¢erattiva

Is-sigurta u l-effikacja ta’ ustekinumab gew stmati f’zewg studji arbitrarji, ikkontrollati bi placebo
b’hafna ¢entri, fejn la l-investigaturi u lanqas I-individwi ma kienu jafu liema sustanza qed tintuza
f’pazjenti adulti b’kolite ulcerattiva attiva b’mod moderat sa sever (puntegg Mayo 6 sa 12;
sottopuntegg tal-Endoskopija > 2). Il-programm ta’ zvilupp kliniku kien jikkonsisti fi studju wieh&/
ta’ induzzjoni fil-vina (imsejjah UNIFI-I) bi trattament sa 16-il gimgha segwit minn studju, ta’ 6
manteniment, b’ghoti taht il-gilda, arbitrarju ghall-waqfien tat-trattament, ta’ 44 gimgha (ims%
UNIFI-M) li rraprezenta mill-ingas 52 gimgha ta’ terapija.

.
Ir-rizultati ta’ effikac¢ja ghal UNIFI-I u UNIFI-M kienu bbazati fuq revizjoni ¢entrali ta@)skopij i.

UNIFI-I kien jinkludi 961 pazjent. L-iskop finali primarju ghall-istudju ta’ induz%%n il-
proporzjon ta’ individwi f’remissjoni klinika f’gimgha 8. Il-pazjenti ntaghzlu b’ bitrarju biex
jircievu ghoti ta’ doza wahda fil-vini jew tad-doza rrakkomandata skont il-piz dwar 6 mg/kg (ara
Tabella 1, sezzjoni 4.2), doza fissa ta’ 130 mg ustekinumab, jew placebo f° @Bha 0.

Fl-istess wagqt thallew jinghataw dozi ta’ kortikosterojdi, immunomodulaturi, u aminosali¢ilati u 90%
tal-pazjenti komplew jir¢ievu mill-inqas wahda minn dawn il-mediciai. [l-pazjenit rregistrati riedu

jkunu fallew terapija konvenzjonali (kortikosterojdi jew immun ulaturi) jew mill-inqas sustanza
bijologika wahda (antagonist ta’ TNFa u/jew vedolizumab). 499 pazjenti kienu fallew terapija
konvenzjonali, izda mhux sustanza bijologika (li minnhom 9 ma kienu hadu sustanza

Madwar 50% tal-pazjenti kienu fallew mill-inqas terapijasyaitda b’sustanza kontra TNFa qgabel (li
minnhom 48% kienu persuni li ma jirrispondux b’mod
terapija wahda kontra TNFa u vedolizumab.

bijologika qabel). 51% tal-pazjenti kienu fallew jew kienu ii anti ghal sustanza bijologika.

ju) u 17% kienu fallew mill-inqas

F’UNIFI-I proporzjon b’mod sinifikanti akbar t@nti kienu f’remissjoni klinika fil-grupp ittrattat
b’ustekinumab meta mqgabbel mal-placebo f;gimgha 8 (Tabella 6). Sa minn Gimgha 2, 1-aktar vista
bikrija skedata tal-istudju, u wara kull VistaX hemm ’il quddiem, proporzjon akbar ta’ pazjenti ta’
ustekinumab ma kellhomx hrug ta’ demm mir*rektum jew kisbu frekwenza normali ta’ ippurgar meta
mqabbla mal-pazjenti tal-placebo. Ge?&?@r\/ati differenzi sinifikanti fil-puntegg parzjali Mayo u
remissjoni tas-sintomi bejn ustekinu% placebo sa minn Gimgha 2.

L-effikacja kienet oghla fil-gryppdli réieva d-doza skont il-piz (6 mg/kg) meta mqabbel mal-grupp tad-
doza ta’ 130 mg fi skopijiet fi M ghzula, u ghalhekk doza skont il-piz hija d-doza rrakkomandata
ta’ induzzjoni fil-vini. C

Tabella 6: Sommarju izultati I-Aktar Importanti ta’ Effika¢ja PUNIFI-I (Gimgha 8)
Q/ Placebo Doia
N =319 rrakkomandata ta’
@ ustekinumab*
N =322

ipika* 5% 16%"
1 fallew terapija konvenzjonali, izda 9% (15/158) 19% (29/156)°

enti li fallew terapija bijologika® 1% (2/161) 13% (21/166)°
jenti li fallew kemm TNF kif ukoll 0% (0/47) 10% (6/58)¢

dolizumab
ispons Kliniku® 31% 62%"
Q F’pazjenti li fallew terapija konvenzjonali, izda 35% (56/158) 67% (104/156)°
mhux sustanza bijologika
F’pazjenti li fallew terapija bijologika* 27% (44/161) 57% (95/166)"
F’pazjenti li fallew kemm TNF kif ukoll 28% (13/47) 52% (30/58)°
vedolizumab
Fejgan tal-Mukuza' 14% 27%"
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F’pazjenti li fallew terapija konvenzjonali, izda 21% (33/158) 33% (52/156)°

mhux sustanza bijologika

F’pazjenti li fallew terapija bijologika 7% (11/161) 21% (35/166)"
Remissjoni tas-sintomi* 23% 45%"
Remissjoni tas-Sintomi flimkien ma’ Fejqan tal- 8% 21%"
Mukuza* &'
£

Doza tal-infuzjoni ta’ ustekinumab bl-uzu tal-iskeda ta’ ghoti tad-doza abbazi tal-piz specifikata f’ Tabella 1 m’ﬁ

*  Remissjoni klinika hija ddefinta bhala puntegg Mayo < 2 punti, minghajr 1-ebda sottopuntegg individwali > ¥.
§ Rispons kliniku huwa ddefinit bhala tnaqqis mil-linja bazi fil-puntegg kliniku Mayo bi > 30% u > 3 puntigfew
tnaqqis >1 mil-linja bazi fis-sottopuntegg ta’ hrug ta’ demm mir-rektum jew inkella sottopuntegg ta’ 0% Kl al hrug

ta’” demm mir-rektum.

ar u sottopuntegg

Antagonist ta’ TNFo u/jew vedolizumab.

Fejqan tal-mukuza huwa ddefinit bhala sottopuntegg endoskopiku Mayo ta’ 0 jew 1.

: Remissjoni tas-sintomi hija ddefinita bhala sottopuntegg Mayo ta’ 0 jew 1 ghall-frekwenza tadsi
ta’ 0 ghall-hrug ta’ demm mir-rektum.

+ Remissjoni tas-sintomi flimkien ma’ fejqan tal-mukuza huwa ddefinit bhala sottopunteg '&
ta’ 0 jew 1, sottopuntegg tal-hrug ta’ demm mir-rektum ta’ 0, u sottopuntegg tal-endo

? p<0.001

Sinifikanti b’mod nominali (p < 0.001)
Sinifikanti b’mod nominali (p < 0.05)
UNIFI-M, evalwa 523 pazjent li kisbu rispons kliniku b’ghoti taa ta’ ustekinumab IV f"UNIFI-I.
Il-pazjenti ntaghzlu b’mod arbitrarju biex jir¢ievu skeda ta’ niment taht il-gilda jew ta’ 90 mg
ustekinumab kull 8 gimghat, 90 mg ustekinumab kull 12-ilgi a jew placebo ghal 44 gimgha (ghall-
pozologija ta’ manteniment irrakkomandata, ara sezzjon tdl-SmPC tas-Soluzzjoni ghall-injezzjoni
(kunjett) u s-Soluzzjoni ghall-injezjoni f’siringa mir‘li' -lest ta’ Qoyvolma jew tal-SmPC ta’
QOYVOLMA pinna mimlija ghal-lest).

kwenza tal-ippurgar
ta’ 0 jew 1.

Proporzjonijiet b’mod sinifikanti akbar ta’ pazj e@u f’remissjoni klinika fiz-zewg gruppi ttrattati
b’ustekinumab imqgabbla mal-grupp ta’ plaéckf’ gifmgha 44 (ara Tabella 7).

Tabella 7: Sommarju tar-Rizultati bg(}lmportanti ta’ Effika¢ja PUNIFI-M (gimgha 44;
52 gimgha mill-bidu ta ta’ induzzjoni)

fb Plac¢ebo* 90 mg 90 mg
N=175 ustekinumab | ustekinumab
. Q kull kull
P\ 8 Gimghat 12-il Gimgha
R N =176 N=172
Remissjoni Klinika** N 24% 44%* 38%"
F’pazjenti li falle ija 31% (27/87) 48% (41/85)% | 49% (50/102)¢
konvenzjonali, iz ux sustanza
bijologika
F’pazjenti lisfall®w terapija bijologika* 17% (15/88) 40% (36/91)¢ | 23% (16/70)¢
F’pazjenti 1i fallew kemm TNF kif ukoll 15% (4/27) 33% (7/21)° 23% (5/22)°
vedoli
Mantenjmcht’tar-Rispons Kliniku sa 45% 71%* 68%*
ZIMEg
gjenti li fallew terapija 51% (44/87) 78% (66/85)¢ | 77% (78/102)°
enzjonali, izda mhux sustanza
jologika
{ F’pazjenti li fallew terapija bijologika* 39% (34/88) 65% (59/91)¢ | 56% (39/70)¢
Q F’pazjenti li fallew kemm TNF kif ukoll 41% (11/27) 67% (14/21)° 50% (11/22)°
vedolizumab
Fejqgan tal-Mukuza' 29% 51%"° 44%"
Manteniment tar-Remissjoni Klinika sa 38% (17/45) 58% (22/38) 65% (26/40)°¢
gimgha 44"
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Remissjoni Klinika Minghajr 23% 42%* 38%°
Kortikosterojdi

Remissjoni li Ddum' 35% 57%° 48%“
Remissjoni tas-Sintomi* 45% 68%° 62%°9
Remissjoni tas-Sintomi flimkien ma’ Fejqan 28% 48%° 41%¢
tal-Mukuza* &
*  Wara rispons ghal ustekinumab IV. ’v

** Remissjoni klinika hija ddefinta bhala puntegg Mayo < 2 punti, minghajr l-ebda sottopuntegg individwali > W

§ Rispons kliniku huwa ddefinit bhala tnaqqis mil-linja bazi fil-puntegg kliniku Mayo bi > 30% u > 3 punti, 4w
tnaqqis > 1 mil-linja bazi fis-sottopuntegg ta’ hrug ta’ demm mir-rektum jew inkella sottopuntegg ta’ @} W
hrug ta’ demm mir-rektum. K

al

¥ Antagonist ta” TNFa u/jew vedolizumab.

ToF ejgan tal-mukuza huwa ddefinit bhala sottopuntegg endoskopiku Mayo ta’ 0 jew 1.

£ Manteniment ta’ remissjoni klinika sa Gimgha 44 huwa ddefinit f’pazjenti f’remissjoni klini &mgha 44 fost
pazjenti f’remissjoni klinika fil-linja bazi ta’ manteniment.

€ Remissjoni klinika minghajr kortiikosterojdi hija ddefinta bhala pazjenti b’remissjoni klin& ma jkunux qed

jircievu kortikosterojdi f"Gimgha 44
: Remissjoni li ddum hija ddefinita bhala remissjoni parzjali Mayo > 80% tal-visti kollha*abel Gimgha 44 u
remissjoni parzjali Mayo fl-ahhar vista (Gimgha 44).
Remissjoni tas-sintomi hija ddefinita bhala sottopuntegg Mayo ta’ 0 jew 1 g@ wenza tal-ippurgar u sottopuntegg
0

Ly

ta’ 0 ghall-hrug ta” demm mir-rektum.

*  Remissjoni tas-sintomi flimkien ma’ fejqan etal-mukuza huwa ddefinit b opuntegg tal-frekwenza tal-ippurgar
ta’ 0 jew 1, sottopuntegg tal-hrug ta” demm mir-rektum ta’ 0, u sottopunt l-endoskopija ta’ 0 jew 1.

p <0.001

p<0.05 t
Sinifikanti b’mod nominali (p < 0.001) :

o &

o

Sinifikanti b’mod nominali (p < 0.05)
Mhux sinifikanti b’mod statistiku

L-effett vantaggjuz ta’ ustekinumab fuq ir-rispontskliniku, il-fejgan tal-mukuza u r-remissjoni klinika
gie osservat fl-induzzjoni u fil-mantenime mm f’pazjenti li fallew terapija konvenzjonali izda
mhux terapija bijologika, kif ukoll f dawk w mill-inqas terapija precedenti b’antagonist wiehed
ta’” TNFa inkluzi pazjenti b’nuqqas ta] f ons prlmarJu ghal terapija b’antagonist ta’ TNFa. Effett
vantaggjuz gie osservat ukoll fl- 1nduzz pazjenti li fallew mill-inqas terapija precedenti wahda
b’antagoinst ta” TNFa u Vedohzum dankollu in-numru ta’ pazjenti f’dan is-sottogrupp kien zghir
wisq biex jinstiltu minnu konkluz dwar l-effett vantaggjuz f’dan il-grupp wagqt il-manteniment.

Gimgha 16 Persuni li Rris o@hall -Induzzjoni b’ Ustekinumab

Pazjenti ttrattati b’usteki ma kellhomx rispons f’gimgha 8 ta’ UNIFI-I ir¢ivew ghoti ta’ 90 mg
ustekinumab SC f’g¢img 6% tal-pazjenti). Minn dawk il-pazjenti, 9% tal-pazjenti li fil-bidu kienu
ntaghzlu b’mod arbitrary ad-doza rrakkomandata ta’ induzzjoni kisbu remissjoni klinika u 58%
kisbu rispons klinik] @ngha 16.

Il-pazjenti li ma kinuX f’rispons kliniku ghal induzzjoni b’ustekinumab f’gimgha 8 tal-istudju UNFI-I
izda kienu fgspons f’gimgha 16 (157 pazjent) dahlu fil-porzjon mhux maghzul b’mod arbitrarju ta’
UNIFI-M lew jir¢ievu ghoti ta’ dozi ta’ manteniment kull 8 gimghat; fost dawn il-pazjenti,
maggor (62%) zammew rispons u 30% kisbu remissjoni f*gimgha 44.

Este | tal-Istudju
F’ , pazjenti li lestew l-istudju sa gimgha 44 kienu eligibbli biex ikomplu t-trattament fi studju
nsjoni. Fost 1-400 pazjent li dahlu fuq u gew trattati b’ustekinumab kull 12 jew 8 gimghat fl-
dju ta’ estensjoni, remissjoni mis-sintomi b’mod generali nzammet sa gimgha 200 ghall-pazjenti li
fughom falliet terapija konvenzjonali (izda mhux terapija bijologika) u dawk li fughom falliet terapija
bijologika, inkluz dawk li fughom fallew kemm terapija b’sustanza kontra-TNF kif ukoll
b’vedolizumab. Fost pazjenti li réevew trattament b’ustekinumab ghal 4 snin u gew assessjati bl-uzu
ta’ puntegg Mayo shih f’gimgha ta’ manteniment 200, 74.2% (69/93) u 68.3% (41/60) zammew fejqan
tal-mukosa u remissjoni klinika, rispettivament.

17



L-analizi tas-sigurta li tinkludi 457 pazjent (1289.9 sena ta’ persuni) segwiti sa 220 gimgha wriet
profil ta’ sigurta bejn il-gimgha 44 u 1- gimgha 220 li kien komparabbli ma’ dak osservat sal-
gimgha 44.

Ma gie identifikat 1-ebda thassib gdid dwar sigurta f’din l-estensjoni tal-istudju bi trattament sa 4 snij
f’pazjenti b’kolite ul¢erattiva.

Normalizzazzjoni endoskopika W@
Normalizzazzjoni endoskopika giet iddefinita bhala sottopuntegg endoskopiku Mayo ta’ 0 yigie
osservat sa minn gimgha 8 ta” UNIFI-1. F’gimgha 44 ta’ UNIFI-M, hija nkisbet £°24% u'l% 1-
pazjenti ttrattati b ustekinumab kull 12-il gimgha jew 8 gimghat, rispettivament, meta mgabbla ma’
18% tal-pazjenti fil-grupp tal-placebo. O

Fejqan Istologiku u Istoendoskopiku tal-Mukuza &

Fejqan istologiku (ddefinit bhala infiltrazzjoni tan-newtrofili £< 5% tal-glan ar, l-ebda
distruzzjoni tal-gandoli zghar, u I-ebda selhiet, ulceri jew tessut granulari) § at f’gimgha 8 ta’
UNIFI-I u Gimgha 44 ta’ UNIFI-M. F’gimgha 8, wara doza wahda ta’ indm fil-vini proporzjon
b’mod sinifikanti akbar ta’ pazjenti fil-grupp tad-doza rrakkomandata kiseb fejqan istologiku (36%)
meta mqabbel mal-pazjenti fil-grupp tal-placebo (22%). F’Gimgha 44, manteniment ta’ dan l-effett gie

osservat b’mod sinifikanti f’aktar pazjenti b’fejqan istologiku filgg a’ ustekinumab ta’ kull
12-il gimgha (54%) u kull 8 gimghat (59%) meta mqabbla mal-p @c bo (33%).

L-iskop finali kombinat ta’ fejgan istoendoskopiku tal-muk z@eﬁnit bhala I-individwi li jkollhom
kemm fejqan tal-mukuza kif ukoll fejgan istologiku gie ewalwat f*gimgha 8 ta’ UNIFI-1 u gimgha 44
ta’ UNIFI-M. Il-pazjenti li kienu ged jir¢ievu d-doza 1t andata urew titjib sinifikanti fl-iskop
finali ta’ fejqan istoendoskopiku tal-mukuza f*gimg -grupp ta’ ustekinumab (18%) meta
mqabbel mal-grupp tal-placebo (9%). F’gimgha 4 anteniment ta’ dan l-effett gie osservat b’mod
sinifikanti f’aktar pazjenti b’fejqan istoendosko;@-"mukuia fil-gruppi ta’ ustekinumab kull

12-il gimgha (39%) u kull 8 gimghat (46%) jneta thqabbla mal-placebo (24%).

Kwalita tal-hajja marbuta mas-sahha \

[l-kwalita tal-hajja marbuta mas-sahh 'Ntmata permezz tal-kwestjonarji, Kwestjonarju ta’ Mard
Infjammatorju tal-Musrana (IBDQ, L atory Bowel Disease Questionnaire), SF-36 u EuroQoL-
5D (EQ-5D). @

F’gimgha 8 ta’ UNIFI-I, pazj .f&nu ged jir¢ievu ustekinumab urew titjib b’mod sinifikanti akbar
u ta’ sinifikat kliniku fuq ibzz@g totali ta’ IBDQ, EQ-5D u EQ-5D VAS, u s-Sommarju tal-Puntegg
tal-Komponent Mentali &u s-Sommarju tal-Puntegg tal-Komponent fiziku SF-36 meta mqabbel
mal-placebo. Dan it-titji mm fil-pazjenti ttrattati b’ustekinumab f"UNIFI-M sa gimgha 44. It-
titjib fil-kwalita tal—ha@narbuta mas-sahha imkejjel permezz ta’ IBDQ u SF-36 b’mod generali

1 sa gimgha 200.

inzamm matul 1-es

Il-pazjenti li kierﬁ ir¢ievu ustekinumab kellhom titjib b’mod sinifikanti aktar fil-produttivita tax-
xoghol kif gi€ stmat minn tnaqqis akbar fl-indeboliment totali tax-xoghol u fl-indeboliment tal-attivita
kif stmat -kKwestjonarju WPAI-GH milli f’pazjenti li kienu ged jir¢ievu placebo.

Sa gimghia 8 ta’ UNIFI-I, il-proporzjonijiet tal-indvidwi b’rikoverar l-isptar kawza ta’ mard UC kienu
b’ sinifikanti aktar baxxi ghal individwi fil-grupp tad-doza rrakkomandata ta’ ustekinumab (1.6%,
«%u meta mqabbla ma’ individwi fil-grupp ta’ placebo (4.4%, 14/319) u l-ebda individwi ma
Q‘s_? lhom operazzjonijiet marbuta mal-marda ta’ UC f’individwi li kienu qed jir¢ievu d-doza
akkomandata ta’ induzzjoni meta mqabbla ma’ 0.6% (2/319) tal-individwi fil-grupp tal-placebo.

Rikmﬁgispmr u operazzjonijiet marbuta mal-kolite uléerattiva (UC — kolite ulcerattiva)

Sa gimgha 44 ta’ UNIFI-M, gie osservat numru b’mod sinifikanti inqas ta’ rikoverar l-isptar marbut
ma’ UC fil-grupp ta’ ustekinumab kombinat (2.0%, 7/348) meta mqabbel ma’ individwi fil-grupp tal-
placebo (5.7%, 10/175). Numru numerikament inqas ta’ individwi fl-grupp ta’ ustekinumab (0.6%,
2/348) sarulhom operazzjonijiet marbuta mal-marda UC meta mqabbla ma’ individwi fil-grupp tal-
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placebo (1.7%, 3/175) sa gimgha 44.

Immunogenicita

Jistghu jizviluppaw antikorpi ghal ustekinumab wagqt trattament b’ustekinumab u I-parti kbira taghhem
ikunu jinnewtralizzaw. Il-formazzjoni ta’ antikorpi kontra ustekinumab hija asso¢jata ma’ zieda ﬁk/
tnehhija ta’ ustekinumab f’pazjenti bil-marda ta’ Crohn jew kolite ul¢erattiva. Ma gie osservat léé
tnaqqis fl-effika¢ja. Ma kien hemm l-ebda korrelazzjoni apparenti bejn il-prezenza ta’ antikom t
ustekinumab u l-okkorrenza ta’ reazzjonijiet fil-post tal-injezzjoni. W

ra

*

Popolazzjoni pedjatrika {

L-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini ddiferiet I-obbligu li jigu pprezentati riZultat@!dji
b’ustekinumab f"wahda jew iktar kategoriji tal-popolazzjoni pedjatrika fil-Marda rohn u kolite
ulcerattiva (ara sezzjoni 4.2 ghal informazzjoni dwar l-uzu pedjatriku).

Il-marda ta’ Crohn pedjatrika ,b
Is-sigurta u l-effikacja ta’ ustekinumab gew evalwati fi 48 pazjent pedjatriku li jiznu mill-inqas 40 kg,
f’analizi interim ta’ studju ta’ fazi 3 b’aktar minn ¢entru wiehed ( 14r) ghal pazjenti pedjatrici

bil-marda ta’ Crohn attiva b’mod moderat sa sever (definita bhala tegg tal-Indici tal-Attivita tal-
Marda ta’ Crohn Pedjatrika [PCDAI] >30) matul 52 gimgha ta’ %e ent (8 gimghat ta’ trattament ta’
induzzjoni u 44 gimgha ta’ trattament ta’ manteniment). Il-pazmentiFinkluzi fl-istudju jew ma kinux
irrispondew b’mod adegwat jew ma kinux ittolleraw terapi!': -‘If? ogika jew terapija konvenzjonali

precedenti ghall-marda ta’ Crohn. L-istudju kien jinkludf*tattament ta’ induzzjoni open-label b’doza
wahda ta’ ustekinumab fil-vini, ta” madwar 6 mg/kg (a joni 4.2), segwita minn kors ta’
manteniment randomizzat taht il-gilda double-blind 0 g ustekinumab moghti kull 8 gimghat_ jew

kull 12-il gimgha. @
Rizultati tal-effikacja .
L-iskop finali primarju tal-istudju kien ren\[wi klinika fil-gimgha ta’ induzzjoni 8 (definita bhala

puntegg PCDAI < 10). Il-proporzjon ta;, pazjehti li kisbu remissjoni klinika kien ta” 52.1 % (25/48) u
huwa komparabbli ma’ dak osservat Wl ta’ fazi 3 ta’ ustekinumab fl-adulti.

(definit bhala tnaqqis mil-linja,bazi {ih-puntegg PCDAI ta’ >12.5-il punt b’puntegg PCDAI totali ta’

Gie osservat rispons kliniku sa mi @gha 3. ll-proporzjon ta’ pazjenti f’rispons kliniku f’gimgha 8
& (45/48).

mhux aktar minn 30) kien tas 93%
L 4
Tabella § tipprezenta l-a aﬁet ghall-iskopijiet finali sekondarji sa gimgha ta’ manteniment 44.

Tabella 8: Sommax@; Skopijiet finali sekondarji sa Gimgha ta’ manteniment 44

90 mg 90 mg Numru totali ta’
@ ustekinumab ustekinumab pazjenti
kull 8 gimghat kull 12- N =48
& N=23 il gimgha
. O N =125
Remissjorti Klinika * 43.5 % (10/23) 60.0 % (15/25) 52.1 % (25/48)
1 Klinika Minghajr 43.5 % (10/23) 60.0 % (15/25) 52.1 % (25/48)
terojdi ®
ssjoni klinika f’pazjenti li 64.3 % (9/14) 54.5 % (6/11) 60.0 % (15/25)
ienu f’remissjoni klinika f*gimgha
Q ta’ induzzjoni 8 *
Rispons Kliniku 52.2% (12/23) 60.0 % (15/25) 56.3 % (27/48)
Rispons endoskopiku * 22.7 % (5/22) 28.0 % (7/25) 25.5 % (12/47)

Remissjoni klinika hija ddefinita bhala puntegg PCDAI ta’ <10 punti.

Remissjoni minghajr kortikosterojdi hija ddefinita bhala puntegg PCDAI ta’ <10 punti u li ma jir¢evux kortikosterojdi
ghal mill-ingas 90 jum qabel Gimgha M-44.

t Rispons kliniku huwa ddefinit bhala tnaqqis mil-linja bazi fil-puntegg PCDAI ta’ >12.5-il punt b’puntegg PCDAI

§
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totali ta’ mhux aktar minn 30.
Rispons endoskopiku huwa ddefinit bhala tnaqqis fil-puntegg SES-CD ta’ >50% jew fil-puntegg SES-CD ta’ <2,
f’pazjenti b’puntegg SES-CD tal-linja bazi ta’ >3.

£

Aggustament tal-frekwenza tad-dozagg

Pazjenti li dahlu fil-kors ta’ manteniment u esperjenzaw telf fir-rispons (LOR) abbazi tal-puntegg
PCDALI kienu eligibbli ghal aggustament fid-doza. Il-pazjenti jew inqelbu mit-trattament kull 1
gimgha ghal wiehed kull 8 gimghat jew baqghu fuq it-trattament kull 8 gimghat (aggustamen m)
2 pazjenti kellhom id-doza aggustata ghall-intervall iqsar tad-dozagg. F’dawn il-pazjenti, re &ni
klinika nkisbet £100% (2/2) tal-pazjenti 8 gimghat wara l-aggustament tad-doza. 0<V

Il-profil tas-sigurta tal-kors tad-doza ta’ induzzjoni u z-zewg korsijiet tad-doza ta’ m &ment fil-
popolazzjoni pedjatrika li tizen mill-inqas 40 kg huwa komparabbli ma’ dak stab%/ opolazzjoni

adulta tal-marda ta’ Crohn (ara Sezzjoni 4.8). s
Bijomarkaturi infjammatorji tas-serum u tal-ippurgar
I1-bidla medja mil-linja bazi fil-gimgha ta’ manteniment 44 fil-proteina C-l@va (CRP) u fil-

koncentrazzjonijiet ta’ calprotectin fl-ippurgar kienet ta’ -11.17 mg/L (24.159) u -538.2 mg/kg
(1271.33), rispettivament.

Kwalita tal-hajja relatata mas-sahha ‘ho

Il-punteggi totali ta” IMPACT-III u s-sottodominji kollha (sint -musrana, sintomi sistemici
relatati ma’ gheja u benesseri) urew titjib klinikament siniﬁk@vara 52 gimgha.

5.2 Taghrif farmakokinetiku

\
Wara d-doza rrakkomandata ta’ induzzjoni fil-vinagil-medjan tal-kon¢entrazzjoni massima ta’
ustekinumab fis-serum, osservat siegha wara l-inf@gjoiti, kien ta’ 126.1 pg/mL f’pazjenti bil-marda ta’
Crohn u 127.0 pg/mL f’pazjenti b’kolite ulcerattiva,

L 4
Distribuzzjoni \\

L 4
II-medjan tal-volum ta’ distribuzzjoni \-ahhar fazi (V.) wara doza wahda moghtija fil-vina lill-
pazjenti bil-psorijasi kien f"medda b€jai ¥7 u 83 mL/kg.

Bijotrasformazzjoni ’\Q

*
L 4
M’hijiex maghrufa n-nisg B&gta’ metabolizmu ta’ ustekinumab.

Eliminazzjoni @

Il-medjan tat-tnehiija Sistemika (CL) wara doza wahda moghtija fil-vina lill-pazjenti bi psorijasi kien
f’medda bejn 1. .34 mL/jum/kg. Il-medjan tal-half-life (t,,) ta’ ustekinumab kien bejn wiehed u
ichor ta’ 3 Wt f’pazjenti bil-marda ta’ Crohn u kolite ul¢erattiva, psorijasi u/jew artrite psorjatika,
fuq medd% 5 sa 32 jum fl-istudji kollha tal-psorijasi u artrite psorjatika.

Il-k%’@eari tad-doza

L@»mment sistemiku ta’ ustekinumab (C,,,, u AUC) zdied bejn wiehed u iehor b’mod proporzjonali
*doza wara li nghatat doza wahda gol-vina f’dozi fuq medda ta’ bejn 0.09 mg/kg u 4.5 mg/kg.
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Popolazzjonijiet specjali

L-ebda taghrif farmakokinetiku ma huwa disponibbli f’pazjenti b’indeboliment fil-funzjoni tal-kliewi
jew tal-fwied.

Ma saru l-ebda studji specifi¢i b’ustekinumab fil-vini f’pazjenti anzjani jew pedjatrici li jiznu inq

minn 40 kg. aK,

F’pazjenti bil-marda ta’ Crohn u kolite ul¢erattiva, varjabilita fit-tnehhija ta’ ustekinumab ki
affettwata mill-piz tal-gisem, mil-livell tal-albumina fis-serum, CRP, stat ta’ falliment tal—aﬁ% ist
ta’ TNF, sess, razza (Asjatika kontra mhux Asjatika), u stat ta’ antikorp ghall-ustekinum'? tlil-
piz tal-gisem kien il-ko-varjant ewlieni li jaffettwa l-volum ta’ distribuzzjoni. Barra danyfil-tharda ta’
Crohn, it-tnehhija kienet affettwata mill-proteina reattiva C, l-istat ta’ falliment tal—a ist TNF u r-
razza (Asjatika kontra mhux Asjatika). L-impatt ta’ dawn il-kovarjanti kien fi hdﬁé tal-valur
tipiku jew ta’ referenza tal-parametru PK rispettiv, b’hekk ma kienx jehtieg aggu nt fid-doza ghal
dawn il-kovarjanti. L-uzu konkomittanti ta’ immunomodulaturi ma kellux impaftsthifikanti fuq id-
dispozizzjoni ta’ ustekinumab. /b

Regolazzjoni tal-enzimi CYP450

L-effetti ta’ [L-12 jew IL-23 fuq ir-regolazzjoni tal-enzimi CYP &% evalwat fi studju in vitro
permezz ta’ epatociti mill-bniedem, li wera li IL-12 u/jew IL-23 li ta’ 10 ng/ml ma biddlux 1-
attivitajiet tal-enzima tal-bniedem CYP450 (CYP1A2, 2B6, 19, 2D6, jew 3A4; ara

sezzjoni 4.5).

Twettaq studju ta’ fazi 1, open-label, dwar l-interazzjo Qﬂ—mediéini, I-Istudju
CNTO1275CRD1003, biex jigi evalwat l-effett ta’ uite ab fuq l-attivitajiet tal-enzimi ta’
¢itokrom P450 wara dozagg ta’ induzzjoni u mant ent ’pazjenti b’marda ta’ Crohn attiva (n=18).
L-ebda tibdil klinikament sinifikanti ﬂ-espoZizz@ll-kaffeina (sottostrat ta’ CYP1A2), ghal
warfarina (sottostrat ta” CYP2C9), ghal omegprazol® (sottostrat ta” CYP2C19), ghal dextromethorphan
(sottostrat ta’ CYP2D6), jew ghal midazol wttostrat ta” CYP3A) ma kien osservat meta ntuza
flimkien ma’ ustekinumab fid-dozagg rakkonTandat approvat f’pazjenti bil-marda ta’ Crohn (ara

sezzjoni 4.5). \\
0

Popolazzjoni pedjatrika

Il-koncentrazzjonijiet ta’ ustekinumab tas-serum f’pazjenti pedjatri¢i bil-marda ta’ Crohn li jiznu mill-
inqas 40 kg, ittrattati bid-doza andata bbazata fuq il-piz kienu generalment komparabbli ma’
dawk fil-popolazzjoni adulta §il-mharda ta’ Crohn ittrattata bid-doza adulta bbazata fuq il-piz.

5.3 Taghrif ta' qabel@l kliniku dwar is-sigurta

tossiku minn doZi tuti u effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva u l-izvilupp, ma juri l-ebda
periklu specjali (eZwtossicita ta’ 1-organi) ghall-bnedmin. Fl-istudji ta’ l-effett tossiku fuq is-sistema
riprodutti\%ijvilupp fix-xadini cynomolgus ma kienu osservati la effetti avversi fuq l-indi¢i tal-
giel u
-fe

Taghrif mhux klin@%ii evalwazzjonijiet ta’ sigurta farmakologika bbazat fuq studji ta’ effett

fertilita fl- lanqas difetti serji tat-twelid jew effetti tossic¢i fuq l-izvilupp. L-ebda effetti avversi
rtilita fin-nisa ma kienu osservati bl-uzu ta’ antikorpi analogi ghall-1L-12/23 fil-

fuq l-in
griedb(®a

L@ tad-doza fl-istudji fuq l-annimali kienu bejn wiehed u iehor sa 45 darba oghla mill-oghla doza

@v valenti ghal dik intenzjonata li tinghata lill-pazjenti bil-psorijasi u wasslet ghall-oghla

Ql;o ¢entrazzjonijiet tas-serum fix-xadini li kienu aktar minn 100 darba oghla minn dawk osservati fil-
nedmin.

Ma sarux studji ta’ kar¢inogenicita b’ustekinumab minhabba n-nuqqas ta’ mudelli xierqa ghal antikorp
li ma kellux cross-reactivity ghall-1L-12/23 p40 ta’ l-annimali gerriema.
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6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ ecCipjenti
EDTA disodium salt dihydrate (E385)

L-histidine
L-histidine monohydrochloride monohydrate

L-methionine W
Polysorbate 80 (E433) W
Sucrose \

Ilma ghall-injezzjonijiet

6.2 Inkompatibbiltajiet @

Fin-nuqqas ta’ studji ta’ kompatibbilta, dan il-prodott medic¢inali m’ghandux ji t ma’ prodotti
medicinali ohrajn. Qoyvolma ghandu jigi dilwit biss b’soluzzjoni ta’ sodiu oride 9 mg/ml (0.9%).
Qoyvolma m’ghandux jinghata fl-istess pajp fil-vini flimkien ma’ prodotti ¢inali ohra.

4 snin
Taghmlux fil-friza.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali 0‘

Kunjetti individwali jistghu jinhaznu f’temperatura tal-k 25° C ghal perjodu massimu wiched
sa 31 jum fil-kartuna originali sabiex tipprotegi mid-d zzel id-data meta 1-kunjett ikun inhareg

mill-frigg ghall-ewwel darba fl-ispazju pprovdut fuqtil- a ta’ barra. Fi kwalunkwe zmien qabel it-
tmiem ta’ dan il-perjodu ta’ 31 jum Ftemperaml@gmra, il-prodott jista’ jitpogga lura fil-frigg

darba, u jinhazen hemm sad-data ta’ skadenza ogigihali. Armi l-kunjett jekk ma jintuzax fi zmien
31 jum ta’ hazna f’temperatura tal-kamra jey sad-8ata originali ta’ skadenza, skont liema wahda tasal

l-ewwel. \\

Stabbilta kimika u fizika waqt 1-uzu n .é&t ghal 48 siegha f’kondizzjoni ta’ hazna fil-frigg jew
f’temperatura tal-kamra sa 25 °C. Mi Xett mikrobijologiku, sakemm il-metodu ta’ dilwizzjoni ma
jipprekludix ir-riskju ta’ kontaminazz mill-mikrobi, il-prodott ghandu jintuza immedjatament. Jekk
ma jintuzax immedjatament, it;tLékondizzj onijiet ta’ hazna waqt l1-uzu huma r-responsabbilta tal-

utent. * \
O
6.4 Prekawzjonijiet s&i ghall-hazna

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

Zomm il-fjala fil-k ta’ barra sabiex tilqa’ mid-dawl.
Jekk ikun mehti@ etti individwali jistghu jinhaznu f’temperatura tal-kamra sa 25 °C (ara

sezzjoni 6.3).
Ghall-kon&zipnijiet ta’ hazna wara d-dilwizzjoni tal-prodott medi¢inali, ara sezzjoni 6.3.
6.5 Qtura u tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

2 soluzzjoni fi fjala ta’ 30 mL tal-hgieg tat-tip I maghluq b’tapp tal-lastku butyl miksi. Qoyvolma
Qwa disponibbli f’pakkett bi fjala wahda.

Q6.6 Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu meta jintrema u ghal immaniggar iehor
Is-soluzzjoni fil-fjala ta’ Qoyvolma m’ghandhiex tithawwad. Is-soluzzjoni ghandha tigi miflija ghal
frak jew telf ta’ kulur qabel ma tinghata. Is-soluzzjoni hija minn ¢ara sa kemxejn opalexxenti, minn

bla kulur sa safra ¢ara. [l-prodott medi¢inali m’ghandux jintuza jekk is-soluzzjoni titlef il-kulur jew
tiddardar, jew jekk ikun fiha xi frak mhux floku.
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Dilwizzjoni

Qoyvolma konc¢entrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni ghandu jigi dilwit u ppreparat minn professjonist

fil-kura tas-sahha permezz ta’ teknika asettika. &

1. Ikkalkula d-doza u n-numru ta’ kunjetti ta’ Qoyvolma mehtiega skont il-piz tal-pazjent (a
sezzjoni 4.2, Tabella 1). Kull kunjett ta’ 26 mL ta’ Qoyvolma fih 130 mg ta’ ustekinuméb. [Jza
biss kunjetti kompluti ta’ Qoyvolma. %

2. Igbed u armi volum mis-soluzzjoni ta’ sodium chloride 9 mg/ml (0.9%) mill-bori@ﬁ1 uzjoni
ta’ 250 mL dags il-volum ta’ Qoyvolma li ghandu jigi mizjud. (Armi 26 mL ta’ sediuth chloride

ghal kull kunjett ta’ Qoyvolma mehtieg, ghal 2 kunjetti armi 52 mL, ghal 3 k 1armi 78 mL,
ghal 4 kunjetti armi 104 mL) &p{

3. Igbed 26 mL ta’ Qoyvolma minn kull kunjett mehtiega u zidhom mal-borzatal¥infuzjoni ta’ 250
mL. [I-volum finali fil-borza tal-infuzjoni ghandu jkun ta’ 250 mL. Hallaf\bil*mod.

4, Spezzjona s-soluzzjoni dilwita vizwalment gabel 1-ghoti. Tuzax jekk 4 osservat frak opak li
jidher, bidla fil-kulur jew frak barrani.

5. Aghti s-soluzzjoni dilwita fuq perijodu ta’ mill-inqas siegha. Ladarba dilwita, l-infuzjoni
ghandha titlesta fi zmien tmienja u erbghin siegha mid-dilwizzjoni\fil-borza tal-infuzjoni.

6. Uza biss sett tal-infuzjoni b’filtru fil-pajp, sterili, mhux pi @, li ftit li xejn jorbot proteini
(dags tal-pori ta’ 0.2 mikrometri). b

7. Kull kunjett ghandu jintuza darba biss u kull fdal tal—pri&

ghandu jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali. ’Q

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJ ONI&}%TQEGHID FIS-SUQ

edi¢inali li ma jkunx intuza

Celltrion Healthcare Hungary Kft. @
1062 Budapest .

Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B W‘Q\
L-Ungerija o

8. NUMRU() TAL-AWTO@ZZJ ONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

*

EU/1/25/1925/003 . :\

N\

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

Data tal-ewwel awtowizz4zzjoni: 02 ta’ Gunju 2025

10. DAT%’ REVIZJONI TAT-TEST

Informa, 1 ddettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewro all-Medic¢ini https://www.ema.europa.eu.

N
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vDan il-prodott medi¢inali 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
Qoyvolma 45 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni

Qoyvolma 45 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Qoyvolma 90 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

Qoyvolma 45 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA g’

Kull fjala fiha 45 mg ustekinumab £°0.5 mL. +

Qoyvolma 45 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija g

Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 45 mg ustekinumab 0.5 Wb

Qoyvolma 90 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija‘chal-lest

Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 90 mg ustekinurn}a
Ustekinumab huwa antikorp monoklonali IgGl»@ kemm hu uman ghal interleukin (IL)-12/23

maghmul f’linja ta’ ¢elloli tal-Ovarju tal-Hamster Ciniz (CHO - Chinese Hamster Ovary) bl-uzu tat-
teknologija rikombinanti tad-DNA. a’\\

L 4
Eéeipjenti beffetti maghruf \\

[l-medic¢ina fiha 0.04 mg (90 mg/ % jew 0.02 mg (45 mg/0.5 mL) ta’ polysorbate 80 (E433)
f’kull unita tad-dozagg 1i hija el\ alenti ghal 0.04 mg/mL.
.

Ghal-lista kompluta ta’ eéc@ ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FA@\CEWTIKA

Qoyvolma 45 m@zioni ghall-injezzjoni
Soluzzjor@nj ezzjoni.

oyvoliha 45 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

So i ghall-injezzjoni.

&Vvolma 90 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
lSoluzzjoni ghall-injezzjoni.

Is-soluzzjoni hija minn ¢ara sa kemxejn opalexxenti, minn bla kulur sa safra cara, u hija fformulata
b’pH 5.7 +£ 0.2. L-osmolalita tas soluzzjoni hija 275 - 355 mmol/kg.
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4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Psorijasi bil-plakka &

Qoyvolma hu indikat ghall-kura ta’ psorijasi bil-plakka moderata sa gawwija fl-adulti li ma kell
rispons ghal, jew li ghandhom kontraindikazzjoni ghal, jew li ma jittollerawx terapiji sistemig
jinkludu ciclosporin, methotrexate (MTX) jew PUV A (psoralen u ultraviolet A) (ara sezam .

Psorijasi tal-plakka pedjatrika {\

Qoyvolma huwa indikat ghat-trattament ta’ psorijasi tal-plakka minn moderata S%PQJ a f’pazjenti
tfal u adolexxenti mill-eta ta’ 6 snin u aktar, li mhumiex ikkontrollati b’mod xier: 7 jew huma
intolleranti ghal, terapiji sistemici jew fototerapiji ohra (ara sezzjoni 5.1).

Artrite psorjatika (PsA) ,b

Qoyvolma, wahdu jew flimkien ma’ MTX, hu indikat ghall-kura ta’ 1‘1; psorjatika attiva f’pazjenti
adulti meta r-rispons ghal terapija fil-passat b’medic¢ina kontra r«e izmu li timmodifika mard
mhux bijologiku (DMARD - non-biological disease-modifying eumatic drug) ma kinitx
adegwata (ara sezzjoni 5.1). @

II-Marda ta’ Crohn fl-Adulti Q

Qoyvolma huwa indikat ghat-trattament ta’ pazj entisdQI marda ta’ Crohn attiva b’mod moderat
sa sever li kellhom rispons mhux adegwat, ma baq jirrispondu, jew kienu intolleranti ghal terapija
konvenzjonali jew ghal antagonist ta’ TNFa.

L 4
II-Marda ta’ Crohn Pedjatrika \\

.
Qoyvolma huwa indikat ghat- trattame!%marda ta’ Crohn attiva b’mod moderat sa sever f’pazjenti
pedjatrici li jiznu mill-inqgas 40 kg, li m rispons mhux adegwat, jew kienu intolleranti ghal

terapija jew konvenzjonali jew bij é
Kolite ul¢erattiva

0
L 4
Qoyvolma huwa indikat Nattament ta’ pazjenti adulti b’kolite ul¢erattiva attiva b’mod moderat sa
sever li kellhom rispons adegwat, ma baqghux jirrispondu, jew kienu intolleranti ghal terapija
konvenzjonali jew su b1jologika.

4.2 Pozologlj@etodu ta’ kif ghandu jinghata

L-iskop ta’ volma huwa li jintuza taht il-gwida u s-supervizjoni ta’ tobba b’esperjenza fid-
dijanjosi a ta’ kondizzjonijiet 1i ghalihom huwa indikat Qoyvolma.

Pozo

Q{) ozologija rrakkomandata ta’ Qoyvolma hija doza tal-bidu ta’ 45 mg moghtija taht il-gilda, segwita
’doza ta’ 45 mg 4 gimghat wara, imbaghad kull 12-il gimgha minn hemm ’il quddiem.

Ghandu jigi kkunsidrat it-twaqqif tal-kura f’pazjenti 1i ma wrew l-ebda rispons sat-28 gimgha ta’ kura.

Pazjenti li jiznu > 100 kg
Ghall-pazjenti li jiznu > 100 kg id-doza tal-bidu hija ta’ 90 mg moghtija taht il-gilda, segwita b’doza
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ta’ 90 mg 4 gimghat wara, imbaghad kull 12-il gimgha minn hemm ’il quddiem. F’dawn il-pazjenti,
doza ta’ 45 mg ukoll intweriet li kienet effettiva. Madankollu, doza ta’ 90 mg kienet aktar effettiva
(ara sezzjoni 5.1, Tabella 4).

Artrite psorjatika (PsA) &

Il-pozologija rrakkomandata ta” Qoyvolma hi doza inizjali ta’ 45 mg moghtija taht il-gilda, seg
minn doza ta’ 45 mg 4 gimghat wara, u mbaghad kull 12-il gimgha. Alternattivament, doza ta?'90 g
tista’ tintuza f’pazjenti li jiznu > 100 kg.

.
Ghandha tinghata konsiderazzjoni li titwaqqaf il-kura f’pazjenti 1i ma jkunu wrew l-ebd@ons sa
28 gimgha ta’ kura.

O
Anzjani (= 65 sena) 3$1

Ma huwa mehtieg 1-ebda aggustament tad-doza ghal pazjenti anzjani (ara sez 4).

Indebolimet tal-kliewi u tal-fwied ,b
Ustekinumab ma giex studjat f”dawn il-popolazzjonijiet ta’ pazjenti u ghalhekk ma tista’ ssir I-ebda
rakkomandazzjoni tad-doza.

Popolazzjoni pedjatrika
Is-sigurta u l-effikacja ta’ ustekinumab fit-tfal bi psorijasi li m angas minn 6 snin jew fi tfal
b’artrite psorjatika li ghandhom angas minn 18-il sena m’% eterminati s’issa.

Psorijasi tal-plakka pedjatrika (6 snin u aktar) \ Q

Qoyvolma ghandu jinghata taht il-gilda £ Gimg 4, imbaghad kull 12-il gimgha minn hemm ’il

Id-doza rrakkomandata ta’ Qoyvolma abbazi tal-ﬁ&w{gisem ged tintwera taht (Tabella 1 u 2).
quddiem. .

Tabella1l Id-doza rrakkomandata ];a’%volma ghal psorijasi pedjatrika

Piz tal-gisem fil-hin tal—gho&?&doia Doza rrakkomandata
<60 kg m\ 0.75 mg/kg
>60kgsa<1 o’ 45 mg
> IODA 90 mg

L 4
Biex tikkalkula I-volum t mzzjoni (mL) ghall-pazjenti < 60 kg, uza 1-formula li gejja: piz tal-
gisem (kg) x 0.0083 (mL¥g)"jew ara Tabella 2. [l-volum ikkalkulat ghandu jizdied/jitnaqqas sal-eqreb
0.01 mL u jinghata pefpiezz ta’ siringa ta’ 1 mL b’marki tal-kejl. Kunjett ta’ 45 mg huwa disponibbli

ghal pazjenti pedjetﬁ jehtieg jiréievu ingas mid-doza shiha ta’ 45 mg.

Tabella 2: mi tal-injezzjoni ta’ Qoyvolma ghal pazjenti pedjatrici bi psorijasi < 60 kg
Piz tal-%fil;h(lﬁgt)al-ghon ad- | posa (mg) Volum tal-injezzjoni (mL)

N 15 11.3 0.12
0" 16 12.0 0.13
o~ 17 12.8 0.14
P 18 13.5 0.15
19 14.3 0.16
Q N 20 15.0 0.17
21 15.8 0.17
22 16.5 0.18
23 17.3 0.19
24 18.0 0.20
25 18.8 0.21
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26 19.5 0.22
27 20.3 0.22

28 21.0 0.23

29 21.8 0.24

30 225 0.25

31 23.3 0.26 ’%
32 24.0 0.27 v
33 24.8 0.27

34 25.5 0.28 AW,
35 26.3 0.29 N\NY
36 27.0 0.30 (

37 27.8 0.31 :S )

38 28.5 0.32,]

39 29.3 0.3

40 30.0 ).33%

41 30.8 034

42 31.5 ¢ 035

43 32.3 = 0.36

44 33.0 Y

45 33.8 Y 037

46 34.5 0.38

47 35.3 "Z) 0.39

48 36.0 LN 0.40

49 36.8 e; 0.41

50 375 N 0.42

51 38.3 M 0.42

52 39.00N\ 0.43

53 2398 ™ 0.44

54 NA0s 0.45

55 . 413 0.46

56 SO\ 42.0 0.46

57 /)>‘ 42.8 0.47

58 AN 43.5 0.48

59 IR 443 0.49

L 4
Ghandu jitqies li jitwaqqaf i\glament f’pazjenti li ma jkunu wrew l-ebda rispons wara kura sa
28 gimgha.
Adulti

ta’ dozi fil-yihe,ara sezzjoni 4.2 tal-SmPC ta’ Qoyvolma 130 mg Koncentrat ghal soluzzjoni ghall-

I1-Marda ta’ Cro@&ylite Ulcerattiva
Fil-kors ta’ grEttam t, l-ewwel doza ta’ Qoyvolma tinghata fil-vini. Ghall-pozologija tal-kors ta’ ghoti
infuzjoni

L—ew@g oti taht il-gilda ta’ Qoyvolma 90 mg ghandu jsir f’gimgha 8 wara d-doza fil-vini. Wara
da@ a rakkomandat ghoti ta’ dozi kull 12-il gimgha.

jenti 1i ma wrewx rispons adegwat wara 8 gimghat wara l-ewwel doza taht il-gilda, jistghu
jSnghataw it-tieni doza taht il-gilda f’dan il-waqt (ara sezzjoni 5.1).

Pazjenti li jitilfu r-rispons b’ghoti ta’ dozi kull 12-il gimgha jistghu jibbenefikaw minn zieda fil-
frekwenza tal-ghoti ta’ dozi ghal ghoti kull 8 gimghat (ara sezzjoni 5.1, sezzjoni 5.2).

Sussegwentement il-pazjenti jistghu jinghataw dozi kull 8 gimghat jew kull 12-il gimgha skont il-
gudizzju kliniku (ara sezzjoni 5.1).
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Ghandu jigi kkunsidrat li jitwaqqaf it-trattament f’pazjenti li ma juru l-ebda evidenza ta’ benefi¢¢ju
terapewtiku 16-il gimgha wara d-doza IV ta’ induzzjoni jew 16-il gimgha wara li jaqilbu ghad-doza ta’
manteniment ta’ kull 8 gimghat.

Immunomodulaturi u/jew kortikosterojdi tistghu jitkomplew waqt it-trattament bi Qoyvolma. &
F’pazjenti li jkunu rrispondew ghal trattament bi Qoyvolma, il-kortikosterojdi jistghu jitnaqqgsu §
jitwaqgfu skont kura standard.

Fil-marda ta’ Crohn u Kolite Ul¢erattiva, jekk it-terapija tigi interrotta, bidu mill-gdid ta Q‘nent
b’ghoti ta’ dozi taht il-gilda kull 8 gimghat huwa sikur u effettiv.
Anzjani (= 65 sena) O

Ma huwa mehtieg l-ebda aggustament tad-doza ghal pazjenti anzjani (ara sezzﬁ@ﬁ

Indebolimet tal-kliewi u tal-fwied @
Ustekinumab ma giex studjat f’dawn il-popolazzjonijiet ta’ pazjenti. Ma tista&8sir 1-ebda

rakkomandazzjoni tad-doza. \

Popolazzjoni pedjatrika

Marda ta’ Crohn pedjatrika (pazjenti li jiznu mill-ingas 40 k
Fil-kors ta’ trattament, l-ewwel doza ta’ Qoyvolma tinghat mi. Ghall-pozologija tal-kors ta’ ghoti
ta’ dozi fil-vini, ara sezzjoni 4.2 tal-SmPC ta’ QoyvolmaN30mg Koncentrat ghal soluzzjoni ghall-
infuzjoni.

\

L-ewwel ghoti taht il-gilda ta’ 90 mg Qoyvlma ?&isir f’gimgha 8 wara d-doza fil-vini. Wara dan,

huwa rakkomandat ghoti ta’ dozi kull 12-il gimgha

L 4
Pazjenti li jitilfu r-rispons b’ghoti ta’ dozi NZ-il gimgha jistghu jibbenefikaw minn zieda fil-
frekwenza tal-ghoti ta’ dozi ghal ghoti kull 8 gimghat (ara sezzjoni 5.1, sezzjoni 5.2).

Sussegwentement il-pazjenti jistghu '\taw dozi kull 8 gimghat jew kull 12-il gimgha skont il-
gudizzju kliniku (ara sezzjoni 5.1) }6

L 4
Ghandu jigi kkunsidrat li jitw -trattament f’pazjenti li ma juru l-ebda evidenza ta’ benefi¢cju
terapewtiku 16-il gimgha wara dAdoza ta’ induzzjoni IV jew 16-il gimgha wara l-aggustament tad-
doza.

sti ta’ 5-aminosalicylate (5-ASA), antibijotici, u/jew kortikosterojdi jistghu
ent bi Qoyvlma. F’pazjenti li jkunu rrispondew ghal trattament bi
edikazzjonijiet jistghu jitnaqqgsu jew jitwaqqfu f’konformita ma’ standard ta’

Immunomodulaturi,

Is-sigurta @8-effikacja ta’ ustekinumab ghat-trattament tal-marda ta’ Crohn ghal pazjenti pedjatric¢i li
jiznu in mnn 40 kg jew kolite ulcerattiva fit-tfal taht it-18-il sena ghadhom ma gewx determinati
s’iss mm l-ebda data disponibbli.

N{t&u ta’ kif ghandu jinghata
4

Q njetti ta’ Qoyvolma45 mg jew siringi mimlija ghal-lest ta’ Qoyvolma 45 mg u 90 mg huma ghal
injezzjoni taht il-gilda biss. Jekk huwa possibbli, ghandhom jigu evitati bhala siti ta’ injezzjoni zoni
tal-gilda li jkollhom il-psorijasi.

Wara tahrig tajjeb fit-teknika tal-injezzjoni taht il-gilda, il-pazjenti jew min jichu hsiebhom jistghu
jinjettaw Qoyvolma jekk it-tabib jiddeciedi li dan huwa xieraq. Madanakollu, it-tabib ghandu jaccerta

ruhu li I-pazjenti jigu segwiti. [l-pazjenti jew min jichu hsiebhom ghandhom jigu mghallma jinjettaw 1-
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ammont ordnat ta’ Qoyvolma skont l-istruzzjonijiet pprovduti fil-fuljett ta’ taghrif. Istruzzjonijiet
komprensivi dwar I-ghoti huma moghtija fil-fuljett ta’ taghrif.

Ghal aktar informazzjoni dwar il-preparazzjoni u prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu ghall-
immaniggar, ara sezzjoni 6.6.

4.3 Kontraindikazzjonijiet @

Sensittivita eCCessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe wiehed mill-e¢¢ipjenti ele A{
sezzjoni 6.1. '\
Infezzjoni attiva klinikament sinifikanti (ez. tuberkulosi attiva, ara sezzjoni 4.4). {

4.4 Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu O

Traccabilita $

Sabiex titjieb it-traccabilita tal-prodotti medi¢inali bijologici, I-isem u n-nu@al-lott tal-prodott li

jinghata ghandhom jitnizzlu b’mod ¢ar. \

Infezzjonijiet

Ustekinumab jista’ jkollu l-effett li jzid ir-riskju ta’ infezzjonij Qttiva mill-gdid infezzjonijiet
rieqda. Fi studji klini¢i u fi studju ta’ osservazzjoni ta’ war t&&hid fis-suq f’pazjenti bi psorijasi,
infezzjonijiet serji batterjali, fungali, u virali kienu osser¥ati ¥pazjenti li kienu ged jinghataw

ustekinumab (ara sezzjoni 4.8). \ %

Infezzjonijiet opportunisti¢i i jinkludu riattivazzjoffiMa’ tuberkulozi, infezzjonijiet batterjali
opportunistici ohra (li jinkludu infezzjoni mikobdttésali atipika, meningite b’listerja, pnewmonja
b’legjonella, u nokardjozi), infezzjonijiet fupgali Opportunistici, infezzjonijiet virali opportunistici (li
jinkludu encefalite kkawzat minn herpes s 2), u infezzjonijiet parasitici (li jinkludu
tossoplasmosis okulari) gew rapportati { pazjcnti trattati b’ustekinumab.

Wiehed ghandu joqghod attent meta jigi kkunsidrat I-uzu ta’ Qoyvolma f’pazjenti b’infezzjoni kronika
jew storja ta’ infezzjoni li terga’ ti z@ara sezzjoni 4.3).

Qabel ma tinbeda kura bi Qog/. , il-pazjenti ghandhom jigu evalwati ghal infezzjoni bit-
tuberkulosi. Qoyvolma m’ghdndux jinghata lill-pazjenti b’tuberkulosi attiva (ara sezzjoni 4.3). Kura
tal-infezzjoni tat-tuberkulpsi tigqda ghandha tinbeda gabel ma jinghata Qoyvolma. L-uzu ta’ kura ghal
kontra t-tuberkulosi gha ¢i kkunsidrat ukoll gabel ma tinbeda I-kura bi Qoyvolma f’kaz ta’
pazjenti li ghandhom @ ta’ tuberkulosi attiva jew rieqda, u li fil-kaz taghhom ma jistghax jigi
kkonfermat jekk h dux kura adegwata ghaliha jew le. Pazjenti li ged jir¢ievu Qoyvolma
ghandhom jigu l@orj ati mill-qrib ghal sinjali u sintomi ta’ tuberkulosi attiva waqt u wara l-kura.

[l-pazjenti dhom ikunu mwissija biex jitolbu parir mediku jekk ifiggu sinjali jew sintomi li
jindikaw xiinfezzjoni. Jekk pazjent jizviluppa infezzjoni serja, il-pazjent ghandu jigi mmonitorjat
mill- ril@oyvolma m’ghandux jinghata qabel l-infezzjoni tfieq.

Tum alinni

ﬁmunosoppressanti bhal ustekinumab jistghu izidu r-riskju ta’ tumuri malinni. Fi studji klini¢i u fi
ta dju ta’ osservazzjoni ta’ wara t-tqeghid fis-suq f’pazjenti bi psorijasi, xi pazjenti li nghataw

stekinumab zviluppaw tumuri malinni tal-gilda u ohrajn mhux tal-gilda (ara sezzjoni 4.8). Ir-riskju ta’
tumur malinn jista’ jkun oghla f’pazjenti bi psorijasi li gew ittrattati bi prodotti ohra bijologi¢i matul 1-
izvilupp tal-marda taghhom.

L-ebda studji ma saru li jikludu pazjenti bi storja ta’ tumur malinn jew f’pazjenti li komplew il-kura
wara li zviluppaw tumur malinn waqt li kienu ged jir¢ievu kura b’ustekinumab. Ghalhekk, wiched
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ghandu joqghod attent meta jigi kkunsidrat l-uzu ta’ Qoyvolma f’dawn il-pazjenti.

Il-pazjenti kollha, partikolarment dawk 1i ghandhom iktar minn 60 sena, pazjenti li ghandhom storja
medika ta’ terapija immunosoppressiva fit-tul jew dawk b’storja ta’ trattament b’ PUV A, ghandhom
jigu mmonitorjati ghad-dehra ta’ kancer tal-gilda (ara sezzjoni 4.8).

Reazzjonijiet sistemiéi u respiratorji ta’ sensittivita eccessiva @
Sistemici W
Kienu rrappurtati reazzjonijiet serji ta’ sensittivita ec¢essiva wara t-tqeghid fis-suq, f"xi % diversi
jiem wara l-kura. Sehhew anafilassi u angjoedima. Jekk ikun hemm reazzjoni anafilattika jew xi

reazzjoni serja ohra ta’ sensittivita ecéessiva, ghandha tinbeda kura adattata u 1-ghoti @ (Joyvolma
ghandu jitwaqqaf immedjatament (ara sezzjoni 4.8). &
Respiratoryji

Kienu rrappurtati kazijiet ta’ alveolite allergika u pulmonite eosinofilika, u onite sistematizzata
mhux infettiva waqt 1-uzu ta’ ustekinumab wara l-approvazzjoni. Prezentazzjenijiet klini¢i kienu
jinkludu soghla, qtugh ta’ nifs u infiltrati fl-imsaren wara I-ghoti ta’ doza wahda sa tliet dozi. Rizultati

serji kienu jinkludu insuffi¢jenza respiratorja u rikoverar fit-tul I-isptar. Gie rrappurtat titjib wara t-
twaqqif ta’ ustekinumab u anke, f’xi kazijiet, wara ghoti ta’ kortikoster@jdi. Jekk tkun giet eskluza
infezzjoni u tigi kkonfermata d-dijanjosi, waqqaf ustekinumab trattament xieraq (ara

sezzjoni 4.8). @
Avvenimenti kardjovaskulari ’Q

Avvenimenti kardjovaskulari li jinkludu infart mijol&r accident cerebrovaskulari gew osservati
f’pazjenti bi psorijasi esposti ghal ustekinumab w ta’ osservazzjoni ta’ wara t-tqeghid fis-sugq.

Fatturi ta’ riskju ghal mard kardjovaskulari gha: jigu evalwati regolarment waqt it-trattament
b’Qoyvolma.

Tilgim . \\
N

Huwa rrakkomadat li tilqgim virali ha'xatterj ali haj (bhal Bacillus ta’ Calmette u Guérin (BCG))
ma jinghatax fl-istess hin ma’ Qoy (@ Ma sarux studji specifi¢i f’pazjenti li dan 1-ahhar kienu
r¢ievew tilqim virali haj jew bgtt@haj. M’hemm disponibbli I-ebda dejta dwar it-trasmissjoni
sekondarja ta’ infezzjoni mi M haj f’pazjenti li jkunu ged jinghataw ustekinumab. Qoyvolma
m’ghandux jinghata ghal miln@as 15-il gimgha qabel 1-ewwel doza ta’ tilgim virali jew batterjali

haj, u jista’ jerga’ jingha X inqas minn gimaghtejn wara t-tilgim. Ghal aktar informazzjoni u
gwida dwar l-uzu konko ti ta’ sustanzi immunosoppressivi wara t-tilqim, it-tobba ghandhom
jikkonsultaw Is-Som tal-Karatteristici tal-Prodott tat-tilgima specifika.

L-ghoti ta’ Vaééi@n (bhall-vacein tal-BCQ) lil trabi esposti in utero ghal ustekinumab mhux
rakkomandat ghal*max-il xahar wara t-twelid jew sakemm il-livelli ta’ ustekinumab fis-serum tat-trabi
ma jkunux jistehu jigu osservati (ara sezzjonijiet 4.5 u 4.6). Jekk ikun hemm benefi¢¢ju kliniku ¢ar
ghat-tarbijanindividwali, 1-ghoti ta’ vac¢in haj jista’ jigi kkunsidrat f’punt ta’ Zzmien iktar kmieni, jekk
il—livelli@stekinumab fis-serum tat-tarbija ma jkunux jistghu jigu osservati.

Pazj ged jir¢ievu Qoyvolma jistghu jir¢ievu flimkien mieghu tilgim inattivat jew mhux ha;.
r;

fit-tul b’ustekinumab ma jxejjinx ir-rispons immuni umorali ghal polysaccharide pnewmokokkali

u
ngr ghat-tilqim tat-tetnu (ara sezzjoni 5.1).

Kura immunosoppressiva konkomitanti

Fi studji dwar il-psorijasi, is-sigurta u I-effikacja ta’ ustekinumab flimkien ma’ immunosuppressanti,

ta” MTX fl-istess hin ma jidhirx li influwenza s-sigurta jew l-effikacja ta’ ustekinumab. Fi studji dwar
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il-marda ta’ Crohn u kolite ul¢erattiva, 1-uzu konkomitanti ta’ medi¢ini immunosuppressivi jew
kortikosterojdi ma deherx li jinfluwenza s-sigurta jew l-effikacja ta’ ustekinumab. Ghandha tinghata
attenzjoni meta jigi kkunsidrat 1-uzu ta” immunosoppressanti ohra flimkien ma’ Qoyvolma jew meta
jkun hemm tibdil minn prodotti immunosoppressivi bijologici ohra (ara sezzjoni 4.5).

Immunoterapija &,

Ustekinumab ma kienx evalwat f’pazjenti li hadu immunoterapija ghal allergija. Mhux maghpaf j
ustekinumab jistax jaffettwa I-immunoterapija ghall-allergija. W
. \

Kundizzjonijiet serji fil-gilda

F’pazjenti bil-psorijasi, dermatite fejn il-gilda taqa’ qxur gxur kienet irrappurtata@ra
U

b’ustekinumab (ara sezzjoni 4.8). Pazjenti bi psorijasi tal-plakka jistghu jizvilu sorijasi
eritrodermika, b’sintomi li klinikament jistghu ma jkunux jingharfu minn de fejn il-gilda taqa’
gxur gxur, bhala parti mill-progressjoni naturali tal-marda taghhom. Bhala i mill-monitoragg tal-

psorijasi tal-pazjent, it-tobba ghandhom ikunu attenti ghal sintomi ta’ psorij ritrodermika jew
dermatite fejn il-gilda taqa’ gxur qxur. Jekk dawn is-sintomi jsehhu, ghdndha tinbeda terapija xierqa.
Qoyvolma ghandu jitwaqqaf jekk tkun issuspettata reazzjoni ghall—@ ina.

Kondizzjonijiet relatati ma’ lupus b

Kazijiet ta’ kondizzjonijiet relatati ma’ lupus gew irrappurt t@zjenti ttrattati b’ustekinumab, li
jinkludu lupus erythematosus tal-gilda u sindrome bhal sNekk isehhu feriti, specjalment f*partijiet
tal-gilda esposti ghax-xemx jew jekk akkumpanjati b’ , il-pazjent ghandu jfittex attenzjoni
medika ta’ malajr. Jekk id-dijanjozi ta’ kondizzjoni el a’ lupus tkun ikkonfermata, ustekinumab
ghandu jitwaqqaf u ghandu jinbeda trattament xier@

Popolazzjonijiet spec¢jali

L 4
Anzjani (= 65 snin) o \\

Generalment, ebda differenzi ﬂ—efﬁk%ﬁv fis-sigurta ma gew osservati f’pazjenti ta’ 65 sena jew
iktar li nghataw ustekinumab meta ma’ pazjenti izghar fi studji klini¢i ghall-indikazzjonijiet
approvati, madankollu n-numru ta’ n%{[i li ghandhom 65 sena jew aktar mhuwiex bizzejjed biex
jigi stabbilit jekk jirrispondux b’mod¥ifferenti minn pazjenti izghar. Minhabba li hemm in¢idenza

oghla ta’ infezzjonijiet fil-pop, ni anzjana ingenerali, ghandha tinghata attenzjoni meta jigu
kkurati I-anzjani. .

Polysorbate 80 \

[l-medic¢ina fiha 0.04 m g/1.0 mL) jew 0.02 mg (45 mg/0.5 mL) ta’ polysorbate 80 (E433)

f’kull unita tad-dozag 1j1a ekwivalenti ghal 0.04 mg/mL. Il-polysorbates jistghu jikkawzaw

reazzjonijiet alle%
4.5 Interazzjo a’ prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Vaceini haji ghandhomx jinghataw fl-istess hin ma’ Qoyvolma.

rakk dat ghal tnax-il xahar wara t-twelid jew sakemm il-livelli ta’ ustekinumab fis-serum tat-trabi

ml nux jistghu jigu osservati (ara sezzjonijiet 4.4 u 4.6). Jekk ikun hemm benefic¢ju kliniku car

ﬁa -tarbija individwali, I-ghoti ta’ vac¢¢in haj jista’ jigi kkunsidrat f’punt ta’ zmien iktar kmieni, jekk
Qil- ivelli ta’ ustekinumab fis-serum tat-tarbija ma jkunux jistghu jigu osservati.

L-ghbgaééini hajjin (bhall-vaccin tal-BCG) lil trabi esposti in utero ghal ustekinumab mhux

F1- analizijiet tal-farmakokinetika ta’ popolazzjoni fl-istudji tal-fazi 3, kien studjat l-effett ta’ prodotti
medic¢inali konkomitanti uzati l-aktar frekwenti f’pazjenti bil-psorijasi (inkluz paracetamol, ibuprofen,
acetylsalicylic acid, metformin, atorvastatin, levothyroxine) fuq il-farmakokinetika ta’ ustekinumab.
Ma kienx hemm indikazzjonijiet li dawn il-prodotti medicinali konkomitanti ma jagblux mal-prodott
medicinali. Il-bazi ta’ din I-analizi kienet li mill-anqgas 100 pazjent (> 5% tal-popolazzjoni studjata)
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kienu kkurati fl-istess waqt b’dawn il-prodotti medicinali ghal mill-anqas 90% tal-perijodu ta’ 1-
istudju. II-farmakokinetika ta’ ustekinumab ma gietx affettwata mill-uzu fl-istess hin ta’ MTX,
NSAIDs, 6-mercaptopurine, azathioprine u kortikosterojdi orali f’pazjenti b’artrite psorjatika, bil-
marda ta’ Crohn jew b’kolite ulcerattiva, jew esponiment fil-passat ghal medic¢ini kontra TNFa,
f’pazjenti b’artrite psorijatika jew bil-marda ta’ Crohn jew perezz ta’ esponiment fil-passat ghal
sustanzi bijologici (i.e sustanzi kontra TNFa u/jew vedolizumab) f’pazjenti b’kolite ul¢erattiva. &

Ir-rizultati ta’ studju in vitro u studju ta’ fazi 1 f'individwi bil-marda ta’ Crohn attiva ma jind@
hemm bzonn li jsiru tibdiliet tad-dozi f’pazjenti li jkunu qed jinghataw sottostrati ta” CYP450 fl%istess
hin (ara sezzjoni 5.2). ¢

Fi studji dwar il-psorijasi, is-sigurta u l-effikacja ta’ ustekinumab flimkien ma’ imm gpressanti,

inkluzi prodotti bijologi¢i, jew fototerapija ma gewx evalwati. Fi studji dwar artri atika, l-uzu
ta” MTX fl-istess hin ma jidhirx li influwenza s-sigurta jew l-effikacja ta’ ustekin . Fi studji dwar
il-marda ta’ Crohn u kolite ul¢erattiva, I-uzu konkomitanti ta’ medi¢ini immu ressivi jew

kortikosterojdi ma deherx li jinfluwenza s-sigurta jew l-effikac¢ja ta’ ustekigﬂ&b (ara sezzjoni 4.4).

4.6 Fertilita, tqala u treddigh \
Nisa li jistghu johorgu tqal 0
Nisa li jistghu johorgu tqal ghandhom juzaw kontracettiv effe@gﬁ u ghall-anqgas sa 15-gimgha

wara t-trattament.
Tqala Q
s O

Data minn numru moderat ta’ tqaliet migbura b"fnﬁgospettiv wara esponiment ghal ustekinumab

b’rizultati maghrufa, li jinkludu iktar minn 450 tdalaesposti waqt 1-ewwel trimestru, ma jindikawx
riskju mizjud ta’ malformazzjonijiet kongenjtali nTagguri fit-tarbija tat-twelid.

Studji "annimali ma jurux effetti hzieng dire&j ew indiretti fuq it-tqala, fuq l-izvilupp ta’ 1-
embriju/fetu, hlas jew zvilupp wara t—&&@ (ara sezzjoni 5.3).

Madankollu, l-esperjenza klinika dj bli hija limitata. Bhala prekawzjoni hu preferribli li ma
jintuzax Qoyvolma wagqt it-tqaja.

o\
Ustekinumab jghaddi mill l@a u gie osservat fis-serum ta’ trabi mwielda minn pazjenti nisa
ttrattati b ustekinumab w. ‘xtqala. L-impatt kliniku ta’ dan mhuwiex maghruf, madanakollu, ir-
riskju ta’ infezzjoni fi tral osti in utero ghal ustekinumab jista’ jizdied wara t-twelid.

rakkomandat gh -il xahar wara t-twelid jew sakemm il-livelli ta’ ustekinumab fis-serum tat-trabi
ma jkunux jistghu$igu osservati (ara sezzjonijiet 4.4 u 4.5). Jekk ikun hemm benefi¢¢ju kliniku car
ghat-tarbija&i%idwali, l-ghoti ta’ va¢¢in haj jista’ jigi kkunsidrat f’punt ta’ Zmien iktar kmieni, jekk
il-livelli ta¥ystekinumab fis-serum tat-tarbija ma jkunux jistghu jigu osservati.

e

Dstretta mil-letteratura medika ppublikata tissugerixxi liustekinumab jigi eliminat mill-halib tas-

Q‘e f’ammonti zghar hafna. M huwiex maghruf jekk ustekinumab jigix assorbit fil-gisem wara li

Q{;t ehed mill-halq. Minhabba r-reazzjonijiet avversi li jista’ jkun hemm minn ustekinumab fi trabi li
ed jiehdu I-halib tas-sider, ghandha tittiehed decizjoni jekk il-mara twaqqafx it-treddigh jew
twaqqafx it-trattament bi Qoyvolma, u sa 15-il gimgha wara t-trattament, jew jitwaqqafx Qoyvolma
ghal kollox, wara li jigi kkunsidrat il-benefic¢ju ta’ treddigh ghat-tarbija u 1-benefi¢¢ju tat-trattament
ghall-omm.

L-ghoti ta’ vaééifli@ (bhall-vac¢ein tal-BCQG) il trabi esposti in utero ghal ustekinumab mhux

Fertilita
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L-effett ta’ ustekinumab fuq il-fertilita fil-bniedem ghadu ma giex evalwat (ara sezzjoni 5.3).

4.7

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Sommarju tal-profil tas-sigurta

Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Qoyvolma m’ghandu l-ebda effett jew ftit li xejn ghandu effett fuq il-hila biex issuq u thaddem r;%;

L-iktar reazzjonijiet avversi komuni (> 5%) f’perijodi kkontrollati tal-istud;ji klinic¢i g—psorljam 1-

artrite psorjatika, il-marda ta’ Crohn u kolite ul¢erattiva fl-adulti b ustekinumab

istudju. L-iktar reazzjonijiet avversi serji li gew irrappurtati ghal ustekinuma

zofaringite u

reazzjonijiet serji

ugigh ta’ ras. Il-bicca l-kbira kienu kkunsidrati bhala hfief u ma kinux jehtiegu 5—%$1f tal-kura tal-

ta’ sensittivita eccessiva li jinkludu anafilassi (ara sezzjoni 4.4). Il-profil ta@
ghall-pazjenti bi psorijasi, artrite psorijatika, il-marda ta’ Crohn u kolite ul¢erattiva.

Lista tabulata ta’ reazzjonijiet avversi

a globali kien simili

.\_

It-taghrif ta’ sigurta deskritt hawn taht jirrifletti esponiment gha
kkontrollat ta’ fazi 2 u fazi 3 ta’6 710 pazjent (4 135 bi psor1]
marda ta’ Crohn u 826 pazjent b’kolite ul¢erattiva). Dan j

mumab fl-adulti fi 14-il studju
w artrite psorjatika, 1 749 bil-
sponiment ghal ustekinumab fil-

perijodi kkontrollati u mhux ikkontrollati tal-istudji khn%@entl bi psorijasi, artrite psorjatika,

marda ta’ Crohn jew kolite ulcerattiva ghal mill- anqas
(3,648 pazjent). 2,194 pazjent bi psorijasi, marda ta’\C

anqas 5 snin.

4,577 pazjent) jew mill-anqas sena
w kolite ul¢erattiva kienu esposti ghal

mill-anqas 4 snin filwaqt li 1,148 pazjent bi pso&w marda ta’ Crohn kienu esposti ghal mill-

L 4
Tabella 3 taghti lista tar-reazzjonijiet avvefs]
marda ta’ Crohn u kolite ulcerattiva fl-gdulti

Ml-istudji klini¢i tal-psorijasi, artrite psorijatika, il-
if ukoll reazzjonijiet avversi rrappurtati minn esperjenza

ta’ wara t-tqeghid fis-suq. Ir-reazzj on@Wrsi huma kklassifikati skont is-Sistema tal-Klassifika

tal-Organi u I-frekwenza bl-uzu tal-
< 1/10), Mhux komuni (> 1/1 00
mhux maghruf (ma tistax tittiched st

mhux mixtieqa huma mnizzla

Tabella 3

zjoni li gejja: Komuni hafna (> 1/10), Komuni (= 1/100 sa
0 l@lOO), Rari (> 1/10 000 sa < 1/1 000), Rari hafna (< 1/10 000),
@a mid-data disponibbli). F’kull sezzjoni ta’ frekwenza, l-effetti
is-serjeta taghhom, bl-aktar serji jitnizzlu l-ewwel.

L 4
Lista ta &zjonijiet avversi

Sistema tal-Klassifi -
Organi )

Frekwenza: Reazzjoni avversa

Infezzjonijiet u
infestazzjonijt

X
L
?\O

Komuni hafna: Infezzjoni fil-parti ta’ fuq tal-apparat respiratorju,
nazofaringite, sinozite

Mhux komuni: Cellulite, infezzjonijiet fis-snien, herpes zoster (hruq
ta’ Sant’ Antnin), infezzjoni fil-parti t’isfel tal-apparat respiratorju,
infezzjoni virali fil-parti ta’ fuq tal-passagg respiratorju, infezzjoni
mikotika tal-vulva u l-vagina

Q‘u'rbi fis-sistema
< uni

Mhux komuni: Reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva (li jinkludu
raxx, urtikarja)

N Rari: Reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva serji (li jinkludu
anafilassi, angjoedima)
Disturbi psikjatrici Mhux komuni: Depressjoni
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Sistema tal-Klassifika tal- | Frekwenza: Reazzjoni avversa

Organi
Disturbi fis-sistema Komuni: Sturdament, ugigh ta’ ras
nervuza Mhux komuni: Paralizi fil-wic¢

’(v
Disturbi respiratorji, Komuni: Oropharyngeal pain (Ugigh fil-halq u fil-gerzuma) @
toraci¢i u medjastinali Mhux komuni: Kongestjoni fl-imnifsejn

Rari: Alveolite allergika, pulmonite eosinofilika Ww

Disturbi gastro-intestinali Komuni: Dijarea, dardir, rimettar

Rari hafna: Pulmonite sistematizzata* \

Disturbi fil-gilda u fit- Komuni: Hakk

tessuti ta’ taht il-gilda Mhux komuni: Psorijasi bil-ponot, gilda tit , akne
Rari: Dermatite fejn il-gilda taqa’ qxur qx%skulite minhabba
sensittivita eccessiva

Rari hafna: Infafet pemfigojdi, lupus ;*hpmatosus tal-gilda

Disturbi muskolu-skeletri¢i | Komuni: Ugigh fid-dahar, maja Qalg]a Rari hafna: Sindrome
u tat-tessuti konnettivi bhal lupus

Disturbi generali u Komuni: Gheja kbira, @Ys—sn ta’ l-injezzjoni, ugigh fis-sit tal-

kondizzjonijiet ta’ mnejn injezzjoni
jinghata Mhux komuni: Rea&a%t fis-sit ta’ l-injezzjoni (li jinkludi
eb

1ja, nefha u hakk), astenja

emorragija, emato, ja,
*  Ara sezzjoni 4.4, Reazzjonijiet sistemici u respiratorji ta nsittivita ecéessiva.
3

Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi mag@
L 4

Infezzjonijiet \\

Fi studji kkontrollati bi placebo t@vjenti bil-psorijasi, artrite psorijatika, il-marda ta’ Crohn u kolite
ulCerattiva, ir-rati ta’ infezzjQnifigtyew infezzjonijiet serji kienu jixtiebhu bejn pazjenti kkurati
b’ustekinumab u dawk ikkur@laéebo. Fil-perjodu kkontrollat bi placebo ta’ dawn l-istudji klini¢i,
ir-rata ta’ infezzjoni kie % 6 ghal kull sena ta’ sorveljanza wara l-kura ta’ pazjent fil-pazjenti
kkurati b’ustekinumab u il-pazjenti kkurati bi placebo. Infezzjonijiet serji sehhew b’rata ta’

0.03 ghal kull sena ta’ ajanza wara l-kura ta’ pazjent fil-pazjenti kkurati b ustekinumab

(30 infezzjoni serja ena ta’ sorveljanza wara l-kura ta’ pazjent) u 0.03 fil-pazjenti kkurati bi
placebo (15-il infgggjoni serja fi 434 sena ta’ sorveljanza wara I-kura ta’pazjent) (ara sezzjoni 4.4).

Fil- pOI‘Z_]OH tal-istud;ji klini¢i tal-psorijasi, artrite psorijatika, il-marda ta’ Crohn u kolite ul¢erattiva
kkontroll ux ikkontrollati, li jirrapprezentaw 15 227 sena ta’ pazjenti ta’ espozizzjoni ghal
ustekinumab¥6 710 pazjenti, is-segwitu medjan kien ta’ 1.2 sena; 1.7 sena ghal studji dwar il-mard
jati * .6 snin ghal studji dwar il-marda ta’ Crohn u 2.3 snin ghal studji dwar kolite ul¢erattiva.
infezzjoni kienet 0.85 ghal kull sena ta’ sorveljanza wara l-kura ta’ pazjent fil-pazjenti
1 b’ustekinumab, u r-rata ta’ infezzjonijiet serji kienet ta’ 0.02 ghal kull sena ta’ sorveljanza
-kura ta’ pazjent fil-pazjenti kkurati b ustekinumab (289 infezzjoni serja fi 15 227 sena ta’
eljanza wara I-kura ta’ pazjenti) u infezzjonijiet serji rrapportati kienu jinkludu pulmonite, axxess
Qﬂ -anus, ¢ellulite, pulmonite, divertikulite, gastroenterite u infezzjonijiet virali.

Fl-istudji klini¢i, pazjenti b’tuberkulosi mhux attiva li fl-istess hin kienu kkurati b’isoniazid ma
zviluppawx tuberkulosi.

Tumuri malinni
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Fil-perijodu kkontrollat bi placebo tal-istudji klini¢i tal-psorijasi, artrite psorijatika, il-marda ta’ Crohn
u kolite ul¢erattiva, l-in¢idenza ta’ tumuri malinni minbarra kancer tal-gilda li mhux melanoma, kienet
ta’ 0.11 ghal kull 100 sena ta’ sorveljanza wara l-kura ta’ pazjent ghall-pazjenti kkurati b’ustekinumab
(pazjent wiehed £°929 snin ta’ sorveljanza wara l-kura ta’ pazjenti) meta mgabbla ma’ 0.23 ghall-
pazjenti kkurati bi placebo (pazjent wiched fi 434 sena ta’ sorveljanza wara l-kura ta’ pazjent). L-
in¢idenza ta’ kancer tal-gilda li mhux melanoma kien ta’ 0.43 ghal kull 100 sena ta’ pazjent gha
pazjenti kkurati b’ustekinumab (4 pazjenti fi 929 sena ta’ sorveljanza wara I-kura ta’ pazjent)fiet:
mgabbla ma’ 0.46 ghal pazjenti kkurati bi placebo (2 pazjenti fi 433 sena ta’ sorveljanza Wm ra
ta’ pazjent). ¢

Fil-perijodi kkontrollati u mhux ikkontrollati tal-istudji klini¢i dwar il-psorijasi, artri@o ijatika, il-
marda ta’ Crohn u kolite ulCerattiva, li jirrapprezentaw 15 205 snin ta’ pazjenti ta& 1zzjoni ghal
ustekinumab 6 710 pazjenti, il-perijodu ta’ sorveljanza medjan kien ta’ 1.2 senaj\l.7sena ghal studji
dwar mard psorjatiku, 0.6 snin ghal studji dwar il-marda ta’ Crohn u 2.3 snin udji dwar kolite
ul¢erattiva. Tumuri malinni li ma jinkludux kanéer tal-gilda li mhux melan sew irrappurtati 76
pazjent fi 15 205 snin ta’ pazjenti ssorveljati wara l-kura (in¢idenza ta’ 0.50 kaall 100 sena ta’
sorveljanza ta’ pazjent wara l-kura ghal dawk il-pazjenti kkurati b’ustekinumab). L-in¢idenza ta’
tumuri malinni rrappurtata f’pazjenti kkurati b’ustekinumab kienet tixbal I-in¢idenza mistennija fil-
popolazzjoni generali (proporzjon ta’ in¢idenza standardizzat = 9@% intervall ta’ kunfidenza:
0.73, 1.18], aggustat ghall-eta, sess u razza). It-tumuri malinni o ati l-aktar frekwenti, minbarra
kancer tal- gilda li mhux melanoma, kienu fil-prostata, melan ancer fil-kolon u r-rektum u fis-
sider. L- in¢idenza ta’ kancer tal-gilda li mhux melanoma kiengtfa’ 0.46 kull 100 sena ta’ sorveljanza
?“lfb ?

tal- pazjenti wara l-kura ghal pazjenti kkurati b’ustekinu 9 pazjent fi 15 165 sena ta’ sorveljanza
tal- pazjent wara l-kura). Il-proporzjon ta’ pazjenti b’k% 1-gilda tac-celluli bazali kontra tac-

¢elluli skwamuzi (3:1) hu komparabbli mal-proporzjon nni fil-popolazzjoni in generali (ara

sezzjoni 4.4). @
Reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva

*

Matul il-perijodi kkontrollati tal-istudji klinichdwar il-psorijasi u u artrite psorjatika ta’ ustekinumab,
kemm raxx u kemm urtikarja kienu OWi < 1% tal-pazjenti (ara sezzjoni 4.4).

Popolazzjoni pedjatrika ,b

Pazjenti pedjatrici ta’ 6 sni . Qf psorijasi tal-plakka
Is-sigurta ta’ ustekinumab.gict studjata f*zewg studji ta’ fazi 3 ta’ pazjenti pedjatri¢i bi psorijasi tal-
plakka minn moderata sa . L-ewwel studju sar " 110 pazjent b’eta minn 12 sa 17-il sena trattati
sa 60 gimgha u t-tieni s ar °44 pazjent b’eta minn 6 snin sa 11-il sena trattati sa 56 gimgha.
B’mod generali, 1-av enti avversi rrappurtati f’dawn iz-zewg studji b’taghrif ta’ sigurta sa sena
kienu jixbhu lil da ehru fi studji li saru qabel f’adulti bi psorijasi tal-plakka.
Pazjenti pedjatrigi tijiznu mill-inqas 40 kg bil-marda ta’ Crohn
Is-sigurta ta’ usteKimumab giet studjata fi studju wiehed ta’ fazi 1 u studju wiehed ta’ fazi 3 ta’ pazjenti
pedjatri¢i bl'ﬁagda ta’ Crohn attiva b’mod moderat sa sever sa gimgha 240 u gimgha 52,

td

rispettiva ,B’mod generali, il-profil ta’ sigurta f’dan il-koorti (n = 71) kien simili ghal dak li deher
fi studji@e enti f’adulti bil-marda ta’ Crohn.

Ra ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

%wa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott

Qg dic¢inali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott

edic¢inali. Il-professjonisti dwar il-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f* Appendi¢i V.

4.9 Doza eccessiva
Dozi wahdiet sa 6 mg/kg inghataw gol-vina fi studji klini¢i minghajr tossicita li tillimita d-doza. F’kaz

ta’ doza eccessiva, huwa rrakkomandat 1i 1-pazjent jigi mmonitorjat ghal xi sinjali jew sintomi ta’
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reazzjonijiet avversi u kura xierqa tas-sintomi ghandha tinbeda immedjatament.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinamici &

Kategorija farmakoterapewtika: Immunosoppressanti, impedituri tal-interleukin. Kodi¢i AT%

LO04ACO05. W

Qoyvolma huwa prodott medic¢inali bijologiku simili. Informazzjoni dettaljata dwar dlrodlclna
tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-Medicini https:/www.ema.e r a.eu.

Mekkanizmu ta’ azzjoni &

Ustekinumab huwa antikorp monoklonali IgG1k kollu kemm hu uman li je i specific¢ita mas-
sottoparti tal-proteina kondiviza p40 ta’ interleukin cytokines umani (IL)-12%4L-23. Ustekinumab
jimpedixxi l-bijoattivita tal-IL-12 u IL-23 umani billi ma jhallix p40 jehlu mal-proteina ricettur IL-
12RP1 espress fuq il-wic¢ tac-¢elloli immuni. Ustekinumab ma jistaxjehel mal-1L-12 jew IL-23 i
huma diga marbutin mar-ric¢etturi IL-12Rp fuq il-wic¢ tac-cellol ekk, ustekinumab x’aktarx ma
jikontribwixxix ghal ¢itotossic¢ita medjata minn komplement j je ikorp ta’ ¢elluli ma’ ricetturi b’IL-
12 u/jew IL-23. IL-12 u IL-23 huma cytokines eterodimeri¢i lishuta mnixxija minn celloli attivati li
jipprezentaw l-antigen, bhal ma huma I-makrofagi u ¢- cello!1 tdd2a dendrite, u z-zewg cytokines

jippartecipaw fil-funzjonijiet immuni; IL-12 tistimula ¢- attiela naturali (NK - natural killer) u
tikkontrolla d-differenzjazzjoni ta’ ¢elluli CD4 + T lej otip T helper 1 (Th1), IL-23 tinduc¢i 1-
passagg helper T 17 (Th17). Madankollu, ir—regolaz%o rmali ta’ IL-12 u IL-23 giet asso¢jata ma’
mard medjat immuni, bhal psorijasi, artrite psorj@l-marda ta’ Crohn u kolite ul¢erattiva.

Billi jwahhal is-sottounita kondiviza p40 ta’,IL-12% IL-23, ustekinumab jista’ jezercita l-effetti klini¢i
tieghu fi psorijasi, f’artrite psorjatika, fil- Na’ Crohn u kolite ul¢erattiva permezz ta’ interruzzjoni
tal-passaggi Th1 u Th17 cytokine, li hu;na centrali ghall-patologija ta’ dan il-mard.

F’pazjenti bil-marda ta’ Crohn, it-tra \m b’ustekinumab wassal ghal tnaqqis fil-markaturi tal-
infjammazzjoni inkluz il-Proteina @a C (CRP - C-Reactive Protein) u calprotectin fl-ippurgar
matul il-fazi ta’ induzzjoni, imba%dawn kienu mizmuma matul il-fazi ta’ manteniment. Is-CRP gie
stmat matul l-istudju ta’ estengjoni U t-tnaqqis osservat matul il-manteniment b’mod generali nzamm
sa gimgha 252. . @

F’pazjenti b’kolite ulcera it-trattament b’ustekinumab wassal ghal tnaqqis fil-markaturi tal-
inflammazzjoni inklu 18 u calprotectin fl-ippurgar matul il-fazi ta’ induzzjoni, li nzamm matul

il-fazi ta’ mantenigg -estensjoni tal-istudju sa gimgha 200.
ImmunlzzaZZ]onl

Matul 1 -es n1 fit-tul tal-Istudju Psorijasi 2 (PHOENIX 2), pazjenti adulti kkurati b’ustekinumab
ghal m as 3 5 snin urew rispons ta’ antikorpi kemm ghal polysaccharide pnewmokokkali kif
ukoll qim tat-tetnu simili ghal grupp psorijatiku ta’ kontroll mhux ittrattat sistemikament.

nijiet simili ta’ pazjenti adulti zviluppaw livelli protettivi ta’ antikorpi kontra pnewmokokku
u @, u livelli ta’ antikorpi kienu simili fost pazjenti kkurati b’ustekinumab u pazjenti ta’ kontroll.

QE ikacia klinika

Psorijasi tal-plakka (Adulti)

Is-sigurta u l-effikacja ta’ ustekinumab kienu stmati 1 996 pazjent f’zewg studji, randomizzati,
double-blind, ikkontrollati bi placebo f’pazjenti bi psorijasi bil-qoxra minn moderata sa qawwija u li
kienu kandidati ghal fototerapija jew kura sistemika. Flimkien ma’ dan, studju randomised,
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ikkontrollat b’mod attiv, fejn il-persuna li ged taghmel l-istudju kienet blinded, ikkumpara
ustekinumab u etanercept f’pazjenti li kellhom psorijasi tal-plakka minn moderata sa qawwija li qabel
ma kellhomx rispons xieraq, kellhom intolleranza jew kellhom kontraindikazzjoni ghal ciclosporin,
MTX, jew PUVA.

L-istudju tal-Psorijasi 1 (PHOENIX 1) evalwa 766 pazjent. 53% ta’ dawn il-pazjenti ma rrispond k
jew kienu intolleranti jew kellhom kontraindikazzjoni ghal kura sistemika ohra. Pazjenti rando

ghal ustekinumab inghataw dozi ta’ 45 mg jew 90 mg fil- Gimghat 0u 4 u komplew bl- istess 7a Xull
12-il gimgha. Pazjenti randomised biex jiréievu placebo fil-Gimghat 0 u 4 qalbu ghal uste

(45 mg jew 90 mg) fil-Gimghat 12 u 16 u komplew bl-istess doza kull 12-il gimgha. PaZ \tlt
originarjament kienu randomised ghal ustekinumab li kisbu rispons ta’ 75 fuq I-Indi¢i tal-Patti Milquta
mill-Psorijasi u 1-Qawwa taghha (PASI) (PASI titjib ta’ mill-anqas 75% relattiv gha bazi) kemm
fil-Gimgha 28 kif ukoll fil-Gimgha 40 kienu randomised mill-gdid biex nghata numab kull
12-il gimgha jew placebo (i.e., twaqqif tal-kura). Pazjenti li kienu randomised d ghall- placebo
fil-Gimgha 40 regghu bdew ustekinumab fid-doza originali li kellhom, meta nzaw telf ta’ mill-
angas 50% mit-titjib PASI li kienu kisbu fil-Gimgha 40. Il-pazjenti kollha se gw1t1 sa 76 gimgha
minn meta nghatat il-kura fl-istudju ghall-ewwel darba.

rrispondewx, jew kienu intolleranti jew kellhom kontraindikazzjgninghat kura sistemika ohra. Pazjenti
randomised ghal ustekinumab inghataw dozi ta’ 45 mg jew 90 -Gimghat 0 u 4 segwiti minn doza
addizzjonali fis-16-il gimgha. Pazjenti randomized biex jircie ebo fil-Gimghat 0 u 4 qalbu ghall-
fergha l-ohra tal-istudju u bdew jir¢ievu ustekinumab (45 Ef ] 0 mg) fil-Gimghat 12 u 16. Il-

L-istudju tal-Psorijasi 2 (PHOENIX 2) evalwa 1 230 pazjent. 61% Ql. awn il-pazjenti ma

pazjenti kollha kienu segwiti sa 52 gimgha minn meta nghatatsl-kura tal-istudju ghall-ewwel darba.

L-Istudju tal-Psorijasi 3 (ACCEPT) evalwa 903 paZJ\n sorijasi minn moderata sa qawwija li ma
rrispondewx b’mod xieraq, kienu intolleranti, jew om kontraindikazzjoni ghal terapija sistemika
ohra, u ikkumpara l-effikacja ta’ ustekinumab n@ercept u evalwa s-sigurta ta’ ustekinumab u
etanercept. Waqt il-fazi ta’ 12-il gimgha tal-jstud) ontrollata b’mod attiv, il-pazjenti kienu
randomised biex jir¢ievu etanercept (50 m tejn fil-gimgha), ustekinumab 45 mg fil-Gimghat 0 u
4, jew ustekinumab 90 mg fil-Gimghat 0 u 4.

Il-karatteristi¢i tal-marda fil-linja baz 'Xu b’mod generali konsistenti f’kull grupp ta’ kura fl-Istudji
tal-Psorijasi 1 u 2 b’linja bazi medj %’-puntegg PASI minn 17 sa 18, linja bazi medjana tal-Erja
tas-Superficje tal-Gisem (BSA) 220% medjan ta’ I-Indi¢i Dermatologi¢i dwar il-Kwalita tal-Hajja
(DLQI) ’'medda minn 10 sad wiehed u iehor terz (I-Istudju tal-Psorijasi 1) u kwart (I-Istudju
tal-Psorijasi 2) tal-individwi Kelllom Artrite tal-Psorijasi (PsA). Qawwa tal-marda tixxiebah dehret
ukoll fl-Istudju tal-Psorij3si I

Il-mira ewlenija f° dav@tudji kienet il-proporzjon ta’ pazjenti li kisbu rispons PASI 75 mil-linja
abelli 4 u 5).

bazi fit-12-il glrn&
Tabella4 Sommarju tar-rispons kliniku fl-Istudju tal-Psorijasi 1 (PHOENIX 1) u fl-Istudju

)Q-'.Psorijasi 2 (PHOENIX 2)

O  Gimgha 12 3 dozi (G(i}rlnnglizaozéé}imgha 4
b 2 dozi (Gimgha 0 u Gimgha 4) u Gimgha’l 6)
N PBO 45 mg 90 mg 45 mg 90 mg
I BIstudju tal-Psorijasi 1
Q raﬁ?gfnfgéfazlen“ 255 255 256 250 243
Rispons PASI 50 N (%) 26 (10%) | 213 (84%)" | 220 (86%)* | 228 (91%) | 234 (96%)
Rispons PASI 75 N (%) 8(3%) | 171 (67%)" | 170 (66%)* | 178 (71%) | 191 (79%)
Rispons PASI 90 N (%) 5(2%) | 106 (42%)" | 94 (37%)" | 123 (49%) | 135 (56%)
PGA" ta’ psorijasi li fieqet 10 (4%) | 151 (59%)" | 156 (61%)* | 146 (58%) | 160 (66%)
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jew hija minima N (%)

Numru ta’ pazjenti < 100 kg 166 168 164 164 153
Rispons PASI 75N (%) | 6(4%) | 124 (74%) | 107 (65%) | 130 (79%) | 124 (81%)
Numru ta’ pazjenti > 100 kg 89 87 92 86 90
Rispons PASI 75N (%) | 2(2%) | 47 (54%) | 63 (68%) | 48 (56%) 67 (74%
q
L-Istudju tal-Psorijasi 2 A
Numru ta” pazjenti 410 409 411 397 4',<\400
randomised
Rispons PASI 50 N (%) 41 (10%) | 342 (84%)" | 367 (89%)* | 369 (93% 380 (95%)
Rispons PASI 75 N (%) 15 (4%) | 273 (67%)" | 311 (76%)" | 276 (P8%),”| 314 (79%)
Rispons PASI 90 N (%) 3(1%) | 173 (42%)° | 209 (51%)° | 178%4896) | 217 (54%)
ji fv‘ﬁijt:;’ii"iﬁjilzgqet 18(4%) | 277 (68%)" | 300 (73%)* 4@72 19%) | 279 (70%)
Numru ta’ pazjenti < 100 kg 290 297 289 + 287 280
Rispons PASI 75N (%) | 12 (4%) | 218 (73%) | 225 (7% 217 (76%) | 226 (81%)
Numru ta’ pazjenti > 100 kg 120 112 4& 110 119
Rispons PASI 75N (%) | 3(3%) | 55(49%) %) | 59 (54%) 88 (74%)

p <0.001 ghal 45 mg jew 90 mg ustekinumab meta mqabbel ma’ pla¢

b PGA = (Physician Global Assessment) Stima Globali tat-Tabib

5%90).

Tabella 5 Sommarju tar-rispons kliniku fit-12-il @na tal-Istudju tal-Psorijasi 3 (ACCEPT)

L-Tstudju tal-Psorijasi 3

Etanerc@v
24 doza

(50 m@darktejn fil-

Ustekinumab

2 dozi (Gimgha 0 u Gimgha 4)

, gimdha) 45 mg 90 mg
Numru ta’ pazjenti N

randomised /& 347 209 347
Rispons PASI 50 N (%) 286 (82%) 181 (87%) 320 (92%)*
Rispons PASI 75 N (%) , .. 197 (57%) 141 (67%)" 256 (74%)*
Rispons PASI 90 N (%), \_J 80 (23%) 76 (36%)* 155 (45%)
PGA ta’ psorijasi li fieq®, ™ . e e
fow hija tuinima N (& 170 (49%) 136 (65%) 245 (71%)

Numru ta’ pazjegt'kwo kg 251 151 244
%}Os)po ASI7S N 154 (61%) 109 (72%) 189 (77%)

Numru ta%azjenti > 100 kg 96 58 103
éfms PASI7SN 43 (45%) 32 (55%) 67 (65%)

b

2 p 1 ghal ustekinumab 45 mg jew 90 mg meta mqabbel ma’ etanercept.
=0:012 ghal ustekinumab 45 mg meta mgabbel ma’ etanercept.

-Istudju tal-Psorijasi 1 il-manteniment ta’ PASI 75 kien sinifikament superjuri b’kura kontinwa meta
ernqabbel ma’ kura li ma tkomplietx (p < 0.001). Rizultati jixxiebhu gew osservati b’kull doza ta’
stekinumab. Mas-sena (Gimgha 52), 89% tal-pazjenti randomised mill-gdid ghal kura ta’
manteniment kienu dawk li kisbu rispons PASI 75 meta mqabbla ma’ 63% tal-pazjenti li kienu
randomised mill-gdid ghall-placebo (twaqqif tal-kura) (p < 0.001). Mat-18-il xahar (Gimgha 76),
84% tal-pazjenti randomised mill-gdid ghall-kura ta’ manteniment kienu dawk li kisbu rispons ta’
PASI 75 meta mqgabbla ma’ 19% tal-pazjenti randomised mill-gdid ghall-placebo (twaqqif tal-kura).
Mat-3 snin (Gimgha 148), 82% tal-pazjenti randomised mill-gdid ghall-kura ta’ manteniment kienu
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dawk li kisbu rispons ta’ PASI 75. Wara 5 snin (Gimgha 244), 80% ta’ pazjenti li gew randomizzati
mill-gdid ghal trattament ta’ manteniment kienu dawk li kisbu rispons ta’ PASI 75.

Fil-pazjenti randomised mill-gdid ghall-placebo u li regghu bdew il-kura b’ustekinumab li kellhom
originarjament wara telf ta’ > 50% ta’ titjib PASI, 85% regghu kisbu rispons PASI 75 fi Zzmien 12-i
gimgha wara li regghu bdew il-kura.

Fl-Istudju tal-Psorijasi 1, intwerew titjibiet sinifikament oghla mill-linja bazi fil-Gimgha 2 u %
Gimgha 12 fid-DLQI meta mqabbel ma’ pla¢ebo f’kull wiehed mill-gruppi ta’ kura b’ustekifiu
Dan it-titjib inzamm sal-Gimgha 28. Titjibiet sinifikanti jixbhuhom gew osservati fl-Istughu t
Psorijasi 2 fil-Gimgha 4 u 12, li nzammu sal-Gimgha 24. Fl-Istudju tal-Psorijasi 1, titjibifil-psorijasi
tad-difer (I-Indici tal-Qawwa tal-Psorijasi fid-Difer), titjib fil-punteggi tas—sommarju@( mponenti
fizi¢i u mentali tal-SF-36 u titjib fl-iSkala Analoga Vizwali (VAS) tal-Hakk kien& sinifikanti
f’kull grupp ta’ kura b’ustekinumab meta mqabbel ma’ placebo. Fl-Istudju tal-Psorijasi 2, 1-iSkala ta’
Ansjeta u Depressjoni tal-Isptar (HADS) u l-iStharrig dwar Limitazzjonijiet taaXoghol (WLQ) ukoll
tjiebu b’mod sinifikanti f’kull grupp ta’ kura b’ustekinumab meta mqgabbel %p acebo.

.\_

Intwera 1i ustekinumab itejjeb is-sinjali u s-sintomi, il-funzjoni féi ul-kwalita tal-hajja relatata mas-

Artrite psorijatika (PsA) (Adulti)

sahha, u jnaqqas ir-rata ta’ progressjoni ta’ hsara fil-gogi perifer azjenti adulti b’PsA attiva.

partec¢ipanti ntghazlu b’mod kazwali, double-blind, kko
(= 5 gogi minfuhin u > 5 gogi sensittivi) minkejja terapi
jew terapija b’medi¢ina antirewmatika li timmodifikh 1
kellhom dijanjosi ta’ PsA ghal mill-inqas 6 xhu
tinkludi artrite poliartikulari bla ebda evidenza t
periferali (28%), artrite periferali asimmetrika (21
mutilans (0.5%). Iktar minn 70% u 40% t

Is-sigurta u l-effikacja ta’ ustekinumab gew evalwati 7927 ia

r. P

S

t zewg studji, li fihom il-

113%i bi placebo, f*pazjenti b’PsA attiva
ux sterojde antiinfjammatorja (NSAID)
a (DMARD). Il-pazjenti f’dawn l-istudji
yenti b’kull sottotip ta’ PsA gew irregistrati, li
uli rewmatojde (39%), spondilite b’artrite

), involviment distali bejn is-swaba (12%) u artrite

%ienti fiz-zewg studji kellhom entesite u dactilite fil-

linja bazi, rispettivament. Il-pazjenti ntghazluh’mod kazwali biex jir¢ievu kura b’ustekinumab 45 mg,
0 u 4 segwiti minn dozagg kull 12-il gimgha (q12w).

90 mg, jew placebo taht il-gilda £ Gi

Madwar 50% tal-pazjenti komplew

71 stabbli ta” MTX (< 25 mg/gimgha).

F’PsA Study 1 (PSUMMIT I) y R§SA Study 2 (PSUMMIT 1I), 80% u 86% tal-pazjenti, rispettivament,

kienu gew ikkurati fil-passa
kontra t-tumur (TNF)o maskifit
kienu kkurati fil-passat }ﬁm
kinux komplew il-kura t
kwalunkwe hin. Q/

Sinjali u sintomi

)

RDs. Fi Studju 1, kura fil-passat b’medicina ta’ fattur tan-nekrozi
ermessa. Fi Studju 2, il-maggoranza (58%, n = 180) tal-pazjenti
za wahda jew aktar kontra TNFaq, li minnhom iktar minn 70% ma
m kontra TNFo minhabba nuqqas ta’ effikac¢ja jew intolleranza fi

Il-kura b’ustekin@rriiultat f’titjib sinifikanti fil-mizuri ta’ attivita tal-marda meta mqabbla mal-
plagebo £C a 24. Il-punt ahhari primarju kien il-percentwali ta’ pazjenti li kisbu rispons tal-
Kullegg rikan tar-Rewmatologija (ACR - American College of Rheumatology) ta’ 20

r-rizultati ewlenin tal-effikacja qed jintwerew f’Tabella 6 hawn taht.

f GimgP@
Tabh Numru ta’ pazjenti li kisbu rispons kliniku f’ Artrite psorjatika Studju 1
(PSUMMIT I) u Artrite psorjatika Studju 2 (PSUMMIT II) £ Gimgha 24

o

Q-

Artrite psorjatika Studju 1 Artrite psorjatika Studju 2
PBO 45 mg 90 mg PBO 45 mg 90 mg
Ghadd ta’ pazjenti
li ntghazlu b’mod 206 205 204 104 103 105
kazwali
E‘iﬁ}")ns ACR20. 1 47 230 | 87 (42%) | 101 (50%)* | 21 (20%) | 45 (44%)" | 46 (44%)"
(V]
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Artrite psorjatika Studju 1 Artrite psorjatika Studju 2

PBO 45 mg 90 mg PBO 45 mg 90 mg
I%liop/;’)ns ACRS0 18 9%) | 5125%)* | 57 @8%) | 7(7%) | 18(17%)° | 24 (23%)°
Eli};)")ns ACRTO | < ouy |25 120yt | 29 (4% | 3G%) | 7% | 9 04
Numru ta’ pazjenti bi
>0 Bead 146 145 149 80 0 A
Rispons PASI 75, o 0/a 0/N\a 0 0 st 0/\a
N (%) 16 (11%) | 83 (57%)° | 93 (62%)" | 4(5%) | 41 (51%; (56%)
E‘?&‘)’)HS PASIO0. |4 305y | 60 (41%)" | 65 (44%) | 3 (a%) | 24 @) 36 (44%)°

Rispons kombinat §
PASI75u 8(5%) | 40(28%)" | 62(42%)" | 2(3%) /8 30%)" | 31 (38%)*
ACR 20, N (%)

\
Numru ta’ pazjenti @‘
<100 kg 154 153 154 74 73
E‘?OP/S“S ACR20. 1 39 (25%) | 67 (44%) | 78 (51% (23%) | 32(43%) | 34 (47%)
X . - A4
Numru ta’ pazjenti bi 105 105 1 54 58 57
>3% BSA!
- \
Ny PASET g 130) | 64.61%) | 33 66%) | 4(%) | 31(53%) | 32 (56%)
Numru ta’ pazjenti
> 100 kg 52 R 30 29 31
. N
Rispons ACR 20, | ¢ 1504y | 20 &%) 23 (46%) | 4(13%) | 13 (45%) | 12(39%)
N (%) \\\‘
Numru ta’ pazjenti bi
> 3% BSA? b, 40 38 26 22 24

p <0.001 .
p<0.05

p=NS

Numru ta’ pazjenti b’>® A psorijasi b’involviment tal-gilda fil-linja bazi

41 4
Rispons PASI 75, i
N (%) %}@ 19 (48%) | 20(53%) 0 10 (45%) | 13 (54%)
N

a o o

lu2ta’PsA)u a 100 (Studju 1 ta’ PsA). Fi Studju 1 ta’ PsA, reazzjonijiet favorevoli ghal
ACR 20 fil-Gamgha 100 inkisbu minn 57% u 64%, ghal 45 mg u 90 mg, rispettivament. Fi Studju 2 ta’

PsA, reaz% favorevoli ghal ACR 20 fil-Gimgha 52 inkisbu minn 47% u 48%, ghal 45 mg u

90 mg, r'@ Wament.

zjon ta’ pazjenti li kisbu rispons ta’ kriterja ta’ rispons modifikat PsA (PsARC) kien ukoll
mod sinifikanti fil-gruppi ta’ ustekinumab meta mqabbel mal-placebo *Gimgha 24. Risponsi
inzammu sal-Gimghat 52 u 100. Proporzjon oghla ta’ pazjenti kkurati b’ustekinumab li

lhom spondilite b’artrite periferali bhala l-prezentazzjoni primarja taghhom, wera 50 u 70 fil-mija
titjib fil-punteggi Bath Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index (BASDAI) meta mqabbel mal-
placebo £"Gimgha 24.

Reazzjonijiet fa@ ghal ACR 20, 50 u 70 komplew jitjiebu jew inzammu sal-Gimgha 52 (Studji

Risponsi osservati fil-gruppi kkurati b ustekinumab kienu simili f’pazjenti li qed jir¢ievu u ma kinux
qed jir¢ievu MTX fl-istess hin, u nzammu sal-Gimghat 52 u 100. Pazjenti kkurati fil-passat b’medi¢ini
kontra TNFa li réivew ustekinumab, kisbu rispons ikbar Gimgha 24 minn pazjenti li ré¢ivew placebo
(ACR 20 rispons "Gimgha 24 ghal 45 mg u 90 mg kien ta’ 37% u 34%, rispettivament, meta mqabbla
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ma’ placebo 15%; p < 0.05), u r-risponsi nzammu sal-Gimgha 52.

Ghal pazjenti b’entesite u/jew daktilite fil-linja bazi, fi Studju 1 ta’ PsA, titjib sinifikanti fil-puntegg

ta’ entesite u dactilite gie osservat fil-gruppi ta’ ustekinumab meta mqgabbel mal-placebo £Gimgha 24.
Fi Studju 2 ta’ PsA, titjib sinifikanti fil-puntegg tal-entesite u t-titjib numeriku (mhux sinifikanti

b’mod statistiku) fil-puntegg ta’ daktilite gie osservat fil-grupp ta’ ustekinumab 90 mg meta mqaba&,
mal-plaéebo Gimgha 24. Titjib fil-puntegg ta’ entesite u I-puntegg ta’ daktilite inzammu sal- @
Gimghat 52 u 100.
Rispons Radjugrafiku '\

Hsara strutturali kemm fl-idejn kif ukoll fis-saqajn kienet espressa bhala bidla ﬁl-punte%o ali van
der Heijde-Sharp (puntegg vdH-S), modifikat ghal PsA biz-zieda tal-gogi interfalan istali tal-id,
mgabbla mal-linja bazi. Saret analizi integrata specifikata minn gabel li ghaqqde a minn 927
individwu kemm fi Studju 1 kif ukoll 2 ta’ PsA. Ustekinumab wera tnaqqis statjsti ent sinifikanti
fir-rata ta’ progressjoni ta’ hsara strutturali meta mqabbel mal-placebo, kif tkejj ill-bidla mil-linja
bazi sal-Gimgha 24 fil-puntegg totali mmodifikat vdH-S (medja £ puntegg ten 0.97 £ 3.85 fil-
grupp ta’ placebo meta mgabbel ma’ 0.40 + 2.11 u 0.39 + 2.40 fil-gruppi ta’ ustekinumab ta’ 45 mg
(p <0.05) u 90 mg (p <0.001), rispettivament). Dan l-effett gie mill-Istiidju 1 ta’ PsA. L-effett huwa
meqjus li ntwera irrispettivament mill-uzu konkomittanti ta” MTX, $ m sal-Gimghat 52 (analizi

integrata) u 100 (Studju 1 ta’ PsA). 2

Funzjoni fizika u kwalita tal-hajja assocjata mas-sahha

Pazjenti kkurati b’ustekinumab urew titjib sinifikanti fil-fu izika kif evalwat mid-Disability
Index of the Health Assessment Questionnaire (HAQ-D gha 24. Il-proporzjon ta’ pazjenti li

kisbu titjib klinikament sinifikanti ta’ > 0.3 fil-puntegg DI mil-linja bazi kien ukoll ikbar b’mod
sinifikanti fil-gruppi ta’ ustekinumab meta mqabbel ta ebo. Titjib fil-puntegg HAQ-DI mill-linja

bazi inzamm sal-Gimghat 52 u 100.

Kien hemm titjib sinifikanti fil-punteggi DLQI f@pi ta’ ustekinumab meta mqgabbla mal-placebo
£*Gimgha 24, li nzamm sal-Gimghat 52 u %&’PSA Studju 2 kien hemm titjib sinifikanti fil-punteggi
tal-Functional Assessment of Chronic I]Iness $herapy-Fatigue (FACIT-F) fil-gruppi ta’ ustekinumab
meta mqabbla mal-placebo f° Gimgha%proporzj on ta’ pazjenti li kisbu titjib klinikament
sinifikanti fil-gheja (4 punti fi FACI ien ukoll oghla b’mod sinifikanti fil-gruppi ta’ ustekinumab
meta mqabbla mal-plaé¢ebo. Titjib fil-futeggi FACIT inzamm sal-Gimgha 52.

L 4
Popolazzjoni pedjatrika S

L 4
L-A genzija Ewropea dw Nediéini iddifferiet 1-obbligi li jigu pprezentati rizultati tal-istudji
b’ustekinumab f’wiehed ktar settijiet tal-popolazzjoni pedjatrika b’artrite idjopatika guvenili (ara
sezzjoni 4.2 ghal info@moni dwar l-uzu pedjatriku).

Psorijasi tal—pla@djatrika
Ustekinumab intwesa li jtejjeb sinjali u sintomi, u kwalita tal-hajja marbuta mas-sahha f’pazjenti
pedjatri¢i ta@in u aktar bi psorijasi tal-plakka.

gu 1ema medicina qed tintuza. Il-pazjenti ntghazlu b’mod kazwali biex jir¢ievu placebo (n = 37), jew
Q‘iJ *doza rrakkomandata ta’ ustekinumab (ara sezzjoni 4.2; n = 36) jew nofs id-doza rrakkomandata ta’
stekinumab (n = 37) permezz ta’ ghoti tad-dozi b’injezzjoni taht il-gilda £ Gimgha 0 u 4 segwita
minn kull 12-il gimgha (q12w — every 12 weeks). F’Gimgha 12, pazjenti ttrattati bi placebo galbu biex
jibdew jir¢ievu ustekinumab.

Pazjenti b’PASI > 12, PGA > 3 u involviment ta’ BSA ta’ mill-inqas 10%, li kienu kandidati ghal
terapija sistemika jew fototerapija, kienu eligibbli ghall-istudju. Madwar 60% tal-pazjenti kellhom

41



esponiment qabel ghal terapija sistemika konvenzjonali jew fototerapija. Madwar 11% tal-pazjenti
kellhom esponiment ghal sustanzi bijologici qabel.

L-iskop finali primarju kien il-proporzjon ta’ pazjenti li kisbu puntegg PGA li fieqet (0) jew hija
minima (1) £ Gimgha 12. Skopijiet finali sekondarji kienu jinkludu PASI 75, PASI 90, bidla mil-linj
bazi fl-Indi¢i Dermatologi¢i dwar il-Kwalita tal-Hajja tat-Tfal (CDLQI - Children’s Dermatology
Quality Index), bidla mil-linja bazi fil-puntegg tal-iskala totali ta’ PedsQL (Inventarju tal-Kwali
Hajja Pedjatrika - Paediatric Quality of Life Inventory) £ Gimgha 12. F’Gimgha 12, l-indivi%
ttrattati b ustekinumab urew titjib ikbar b’mod kliniku fil-psorijasi taghhom u I-kwalita ta’ jiajja
marbuta maghha meta mgabbla mal-placebo (Tabella 7). '

N
Il-pazjenti kollha gew segwiti ghall-effikacja sa 52 gimgha wara l-ewwel ghoti tas—s@ga tal-istudju.
Il-proporzjon ta’ pazjenti b’puntegg PGA li fiequ (0) jew hija minima (1) u I-propgfzjen li kisbu PASI
75 urew separazzjoni bejn il-grupp ttrattat b’ustekinumab u l-placebo fl-ewwel vista'ta’ wara I- linja
bazi Gimgha 4, u lahqu I-massimu f*Gimgha 12. Titjib fPGA, PASI, CDL dsQL inzammu
sal-Gimgha 52 (Tabella 7). /b

Tabella7 Sommariju tal-iskopijiet finali primarji u sekondarji Climgha 12 u Gimgha 52

Studju tal-psorijasi pedjatrika (CADMUS) (Eta 12-17 il sena)
Gimgha 12 ° Gimgha 52
Placebo Doz Wf)mandata Doza rrakkgmandata
ta/Ustekinumab ta’ Ustekinumab
N (%) ’({bﬁ (%) N (%)
Pazjenti maghzula b’mod kazwali 37 o \\ 36 35
PGA N4
PGA i fieget (0) jew hija minima (1) 2 (5@ 25 (69.4%)" 20 (57.1%)
PGA li fieget (0) L (271%) 17 (47.2%)* 13 (37.1%)
PASI \
Dawk li rrispondew PASI 75 4 (10.8%) 29 (80.6%)" 28 (80.0%)
Dawk li rrispondew PASI 90 N2 (5.4%) 22 (61.1%)° 23 (65.7%)
Dawk li rrispondew PASI 100 _" 1 (2.7%) 14 (38.9%)* 13 (37.1%)
CDLQI .;(V
CDLQIt’ Ojew 1° ‘€N | 6(162%) |  18(500%)¢ | 20 (57.1%)
PedsQL LN\
Bidla mil-linja bazi MEgGINSD)! | 335(10.04) | 803 (1044 |  7.26(10.92)

marbuta mas-sahf@aifil-popolazzjoni pedjatrika. CDLQI ta’ 0 jew 1 tindika li ma kien hemm I-ebda effett fuq il-kwalita

3 p<0.001 %
b CDLQI: CDLQI h S ent tad-dermatologija li jivvaluta l-effett ta’ problema tal-gilda fuq il-kwalita tal-hajja
tal-hajja tat-tifel@

jintuza opplazzjonijiet tat-tfal u tal-adolexxenti. Ghall-grupp ta’ placebo f"Gimgha 12, N = 36

e

Waq rijodu kkontrollat bi pla¢ebo sa Gimgha 12, l-effika¢ja kemm fil-gruppi tad-doza

I mandata kif ukoll ta’ nofs id-doza rrakkomandata kienu b’mod generali kumparabbli fl-iskop

Q primarju (69.4% u 67.6% rispettivament) ghalkemm kien hemm xhieda ta’ rispons ghad-doza

ghal kriterji ta’ effikacja ta’ livell oghla (ez. PGA li fieget (0), PASI 90). Wara Gimgha 12, l-effikaéja

kienet generalment oghla u nzammet ahjar fil-grupp tad-doza rrakkomandata meta mgabbel mal-grupp
ta’ nofs id-doza rrakkomandata li fih kien osservat telf zghir ta’ effikac¢ja b’mod aktar frekwenti lejn it-
tmiem ta’ kull intervall ta’ 12-il gimgha bejn I-ghoti tad-dozi. Il-profili ta’ sigurta tad-doza
rrakkomandata u ta’ nofs id-doza rrakkomadata kienu kumparabbli.

¢ p=0.002
4 PedsQL: thg fuq 1-Iskala Totali PedsQL huwa kejl generali tal-kwalita tal-hajja marbuta mas-sahha Zviluppat biex

Tfal (6 snin-11-il sena)
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L-effikacja ta’ ustekinumab giet studjata {44 pazjent pedjatriku b’eta minn 6 snin sa 11-il sena bi
psorijasi tal-plakka moderata sa severa fi studju ta’ fazi 3, bi grupp wiehed, b’hafna ¢entri, fejn kemm
l-investigaturi kif ukoll l-individwi kienu jafu liema sustanza qed tintuza (CADMUS Jr.). lI-pazjenti
gew trattati bid-doza rrakkomandata ta’ ustekinumab (ara sezzjoni 4.2; n = 44) permezz ta’ injezzjoni
taht il-gilda fil-gimghat 0 u 4 segwiti minn ghoti ta’ doza kull 12-il gimgha (q12w). &

Pazjenti b’PASI > 12, PGA > 3 u involviment ta’ BSA ta’ mill-inqas 10%, li kienu kandidati gh
terapija sistemika jew fototerapija, kienu eligibbli ghall-istudju. Madwar 43% tal-pazjenti ke
esponiment prec¢edenti ghal terapija sistemika konvenzjonali jew fototerapija. Madwar 5% )v jenti
kellhom esponiment pre¢edenti ghal sustanzi bijologici.

R
L-iskop primarju kien il-proporzjon ta’ pazjenti li kisbu puntegg PGA ta’ fieqet (0) j@ga minima
(1) f"gimgha 12. Skopijiet sekondarji kienu jinkludu PASI 75, PASI 90, u bidla r& bazi fl-Indi¢i
Dermatologici dwar il-Kwalita tal-Hajja tat-Tfal (CDLQI, Children’s Dermatolo e Quality Index)
f’gimgha 12. F’gimgha 12, individwi trattati b ustekinumab urew titjib ta’ sini liniku fil-psorijasi
u I-kwalita ta’ hajja marbuta mas-sahha taghhom (Tabella 8). /b

Il-pazjenti kollha gew segwiti ghall-effikac¢ja sa 52 gimgha wara 1-ewwél ghoti tas-sustanza tal-istudju.
[l-proporzjon ta’ pazjenti b’puntegg PGA ta’ fieqget (0) jew hija minima ({ ) fgimgha 12 kien 77.3%.
Effikac¢ja (ddefinita bhala PGA 0 jew 1) giet osservata anke mal w@wista wata l-linja bazi
f’gimgha 4 u l-proporzjon ta’ individwi li kisbu puntegg ta’ PG/@ jew 1 zdied sa gimgha

16 imbaghad baqa’ relattivament stabbli sa gimgha 52. Titjib , PASI, u CDLQI inzamm sa
gimgha 52 (Tabella 8).

Tabella 8§ Sommarju tal-iskopijiet primarji u sek ’?f’gimgha 12 u gimgha 52

Studju ta’ Psorijasi f’pazjenti pedjatri?i ( US Jr.) (Eta 6 snin-11-il sena)
,@mgha 12 Gimgha 52
D&Q?rakkomandata ta’ Doza rrakkomandata ta’
\' N Ustekinumab Ustekinumab
LN N (%) N (%)
Pazjenti rregistrati \\\ 44 41
PGA 70
PGA ta’ fieget (0) jew hija r}li@) 34 (77.3%) 31 (75.6%)
PGA ta’ fieget (0) 0,\ 17 (38.6%) 23 (56.1%)
PASI RAY,
Dawk li rrispondew P 37 (84.1%) 36 (87.8%)
Dawk li rrisponde 90 28 (63.6%) 29 (70.7%)
Dawk i rrispondew, PASI 100 15 (34.1%) 22 (53.7%)
CDhLQI*
Pazjenti bj DLbI > 1 fil-linja bazi (N=39) (N=36)
CDLQI%g' w1 24 (61.5%) 21 (58.3%)
2 CDL LQI huwa strument dermatologiku biex jistma l-effett ta’ problema fil-gilda fuq il-kwalita tal-hajja
m; s-sahha fil-popolazzjoni pedjatrika. CDLQI ta’ 0 jew 1 jindika li m’hemm l-ebda effett fuq il-kwalita ta’ hajja
tai jew tifla.

- da ta’ Crohn

QIs—sigurtél u l-effikacja ta’ ustekinumab kienet evalwata fi tliet studji randomised, double-blind,
ikkontrollati bil-placebo, b’aktar minn ¢entru wiched f’pazjenti adulti bil-marda ta’ Crohn attiva
b’mod moderat sa severa (puntegg tal-Indici tal-Attivita tal-Marda ta’ Crohn [CDAI - Crohn’s Disease
Activity Index] ta’ > 220 u < 450). Il-programm ta’ zvilupp kliniku kien jikkonsisti minn zewg studji
ta’ 8 gimghat ta’ induzzjoni fil-vini (UNITI-1 u UNITI-2) segwit minn studju ta’ manteniment ta’

44 gimgha randomised, ta’ irtirar taht il-gilda (IM-UNITI) li jirrapprezentaw 52 gimgha ta’ terapija.
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L-istudji ta’ induzzjoni kienu jinkludu 1 409 (UNITI-1, n = 769; UNITI-2 n = 640) pazjenti. II-punt
finali primarju ghaz-zewg studji ta’ induzzjoni kien il-proporzjon ta’ individwi f’rispons kliniku
(definit bhala tnaqqis fil-puntegg ta’ CDAI ta’ > 100 punt) f’gimgha 6. Id- data dwar 1-effikacja kienet
migbura u analizzata sa tmiem gimgha 8 ghaz-zewg studji. Kienu permessi dozi konkomitanti ta’
kortikosterojdi orali, immunomodulaturi, aminosalicylates u antibijoti¢i u 75% tal-pazjenti kompl
jir¢ievu mill-inqas wahda minn dawn il-medicini. Fiz-zewg studji, il-pazjenti kienu randomised bxl
jir¢ievu ghoti wahda fil-vini tad-doza tiered rakkomandata ta’ madwar 6 mg/kg (ara sezzjoni 4.

SmPC ta’ Qoyvolma 130 mg Koncentrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni), doza fissa ta’ 130

ustekinumab, jew placebo f’gimgha 0. W
TNFa

*

Pazjenti f"UNITI-1 ma rrispondewx jew kienu intolleranti ghal terapija precedenti kon&&
Madwar 48% tal-pazjenti ma rrispondewx ghal terapija precedenti wahda kontra TN 2% ma
rrispondewx ghal 2 jew 3 terapiji precedenti kontra TNFa. F’dan l-istudju, 29.1%al-pazjenti kellhom
rispons inizjali inadegwat (ma rrispondewx b’mod primarju), 69.4% irrispondew Wd&tilfu r-rispons
(ma rrispondewx b’mod sekondarju), u 36.4% kienu intolleranti ghal terapiji ra TNFa.

Pazjenti f"UNITI-2 ma rrispondewx ghal mill-inqas terapija konvenzjonali@ia, inkluz
kortikosterojdi jew immunomodulaturi, u kienu persuni li qatt ma réevew terapija kontra TNF-a
(68.6%) jew kienu r¢evew izda ma rrispondewx ghal terapija preée$ ontra TNF-a (31.4%).

Kemm f"UNITI-1 kif ukoll Y UNITI-2, proporzjon akbar b’mod
kliniku u kienu f’remissjoni klinika fil-grupp ittrattat b’usteki
(Tabella 9). Rispons u remissjoni klini¢i kienu sinifikanti s

anti ta’ pazjenti kellhom rispons
meta mqabbla mal- placebo
gimgha 3 f’pazjenti ttrattati

b’ustekinumab u komplew jitjiebu sa tmiem gimgha 8. l-istudji ta’ induzzjoni, l-effikacja
kienet oghla u sostnuta ahjar fil-grupp ta’ doza tiered qabbla mal-grupp ta’ doza ta’ 130 mg, u
ghalhekk ghoti ta’ doza tiered huwa id-doza rakkoman > induzzjoni fil-vini.

Tabella 9 Induzzjoni ta’ Rispons u Remissj@niéi fUNITI-1 u UNITI-2
o, UNITI-1* UNITI-2**

Plaée\\b Doza Plac¢ebo Doza
N*=%7 rakkomandata N =209 rakkomandata

ta’ ustekinumab ta’ ustekinumab
N =249 N =209

Remissjoni Klinika, gimgha 8 J™4877.3%) 52(20.9%)" | 41 (19.6%) 84 (40.2%)*

Rispons Kliniku (100 punt).\ o o/ \b 0 o/na
Ginma 6 CROONB LS | B3I | 60@87%) | 116(555%)

&

Rispons Kliniku (100 pagt)}

0, 0/)a 0, 0/\a
simgha 8 | 50 (20.2%) 94 (37.8%) 67 (32.1%) 121 (57.9%)

Rispons ta’ 70 Punfiishgha 3 | 67 (27.1%) | 101 (40.6%)° | 66 (31.6%) | 106 (50.7%)"

Rispons ta’ 70 PuntNeimgha 6 | 75 (30.4%) | 109 (43.8%)° | 81 (38.8%) | 135 (64.6%)"

Remissjoni klinika h definita bhala puntegg ta’ CDAI ta’ < 150; Rispons kliniku huwa definit bhala tnaqqis ta’ mill- inqas
100 punt fil-puntegg ta’ CDAI jew li wiehed ikun f’remissjoni klinika
Rispons ta’ uwa definit bhala tnaqqis ta’ mill-inqas 70 punt fil-puntegg ta’ CDAI

x ghal terapija kontra TNFa

*  Ma rrisp
** Ma rrigpohidewx ghal terapija konvenzjonali
& p<M
b p @
—deu ta’ manteniment (IM-UNITI), evalwa 388 pazjent li kisbu rispons kliniku ta’ 100 punt
gimgha 8 ta’ induzzjoni b’ustekinumab fl-istudji UNITI-1 u UNITI-2. Il-pazjenti kienu randomised
biex jir¢ievu kors ta’ manteniment taht il-gilda ta’ 90 mg ustekinumab kull 8 gimghat, 90 mg
ustekinumab kull 12-il gimgha jew placebo ghal 44 gimgha (ghall-pozologija ta’ manteniment
rakkomandata, ara sezzjoni 4.2).

Proporzjonijiet oghla b’mod sinifikanti ta’ pazjenti baqghu f’remissjoni klinika u rispons kliniku fil-
gruppi ttrattati b’ustekinumab meta mqabbel mal-grupp tal-placebo f’gimgha 44 (ara Tabella 10).
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Tabella 10 Manteniment ta’ Rispons u Remissjoni Klini¢i Y IM-UNITI (gimgha 44; 52 gimgha

mill- bidu tad-doza ta’ induzzjoni)

Placebo* 90 mg 90 mg
N=1317 ustekinumab ustekinumab
kull 8 gimghat | kull 12-il girqéa
N =128 N=
Remissjoni Klinika 36% 53%*
Rispons Kliniku 44% 59%? * 58
Remissjoni Klinika Minghajr Kortikosterojdi 30% 47%* ()3%°
Remissjoni Klinika f’pazjenti: Q
f’remissjoni fil-bidu ta’ terapija ta’ o o NS <o
; 46% (36/79) | 67% (52/78 56% (44/78)
manteniment
li dahlu minn studju CRD3002" 44% (31/70) | 63% (4;8‘ 57% (41/72)
li qatt ma r¢evew terapija kontra TNF-a | 49% (25/51) | 65% (34#%82)° 57% (30/53)
li dahlu minn studju CRD3001° 26% (16/61) 4]_"4‘23/56) 39% (22/57)

Remissjoni klinika hija definita bhala puntegg ta’ CDAI ta’ < 150; Rispons kliniku

100 punt ’CDALI jew li wiehed ikun f’remissjoni klinika

*  Il-grupp tal-placebo kien jikkonsisti minn pazjenti li kienu f’rispons ghal

placebo fil-bidu ta’ terapija ta’ manteniment.

nominalment sinifikanti (p < 0.05)

F’IM-UNITI, 29 minn 129 pazjent ma zammew
12-il gimgha u thallew jaggustaw id-doza

kien definit bhala puntegg ta’ CDAI ta’ > n

T Pazjenti li kienu frispons kliniku ghal ustekinumab ta’ 100 punt fil-bi

¥ Pazjenti li ma rrispondewx ghal terapija konvenzjonali izda mhu, i
§  Pazjenti li ma rrispondewx/kienu intolleranti ghal terapija kontra

2 p<0.01

b p<0.05

C

\O

aldefinit bhala tnaqqis ta’ mill- inqas

L@umab u kienu randomised biex jirc¢ievu

erapija ta’ manteniment

ontra TNFa

ispons ghal ustekinumab meta kienu ttrattati kull

fe%éievu ustekinumab kull 8 gimghat. Telf ta’ rispons
2 tu zieda ta’ > 100 punt mill-puntegg ta’ CDAL fil-

linja bazi. F’dawn il-pazjenti, remisijf\ﬂinika inkisbet £°41.4% tal-pazjenti 16-il gimgha wara

aggustament fid-doza.

Pazjenti 1i ma kinux f’rispons kli
induzzjoni ta’ UNITI-1 u UNITd:
manteniment (IM-UNITI) u
Tmien gimghat wara, 50 5
manteniment kull 8 gimg
zammew ir-rispons (6

ghall-pazjenti li fil-bi

Minn 131 pazje

al induzzjoni b’ustekinumab f*gimgha 8 tal-istud;i ta’

76 pazjent) dahlu fil-porzjon mhux randomised tal-istudju ta’
l-wagqt ircevew injezzjoni ta’ 90 mg ustekinumab taht il-gilda.
pazjenti kisbu rispons kliniku u komplew jir¢ievu ghoti ta’ dozi ta’
ost dawn il-pazjenti b’dozagg ta’ manteniment kontinwu, il-maggoranza
kisbu remissjoni (50.2%) f’gimgha 44, fi proporzjonijiet li kienu simili
spondew ghal induzzjoni b’ustekinumab.

ispondew ghal induzzjoni b’ustekinumab, u kienu randomised ghall-grupp tal-

placebo fil-kidu tal-istudju ta’ manteniment, 51 sussegwentement tilfu r-rispons u réevew 90 mg

ustekinu

za taht il-gilda ta’ ustekinumab.

il-gilda kull 8 gimghat. [I-maggoranza tal-pazjenti li tilfu r-rispons u komplew
amlu dan fi Zzmien 24 gimghat mill-infuzjoni ta’ induzzjoni. Minn dawn il-51 pazjent,
rispons kliniku u 39.2% fil-mija kisbu remissjoni klinika 16-il gimgha wara li rcevew 1-

’QUNITI, il-pazjenti li temmew l-istudju sa gimgha 44 kienu eligibbli biex ikomplu t-trattament
ktensj oni tal-istudju. Fost il-567 pazjent li dahlu fuq u gew trattati b’ustekinumab fl-istudju ta’
Qestensjoni, ir-remissjoni klinika u r-rispons kliniku b’mod generali nzammu sa gimgha 252 kemm ghal
pazjenti li ma rrispondewx ghal terapiji b’ TNF kif ukoll dawk li ma rrispondewx ghal terapiji

konvenzjonali.

Ma gie identifikat 1-ebda thassib gdid dwar sigurta f*din I-estensjoni tal-istudju bi trattament sa 5 snin

f’pazjenti bil-Marda ta’ Crohn.
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Endoskopija

Id-dehra endoskopika tal-mukuza giet evalwata 252 pazjent b’attivita endoskopika tal-marda
eligibbli fil-linja bazi f’sottostudju. Il-punt finali primarju kien bidla mil-linja bazi fil-Puntegg
Simplifikat tas-Severita Endoskopika tal-Marda ghall-Marda ta’ Crohn (SES CD - Simplified
Endoscopic Disease Severity Score for Crohn’s Disease), puntegg kompost tul 5 segmenti tal—ileu&,
kolon ta’ prezenza/daqs ta’ ul¢eri, proporzjon ta’ superfi¢je tal-mukuza miksi b’ulceri, proporzk@i
superficje tal-mukuza affettwat b’xi feriti ohrajn u l-prezenza/tip ta’ tidjig/kontrazzjonijiet.

F’gimgha 8, wara doza wahda ta’ induzzjoni fil-vini, il-bidla fil-puntegg SES-CD kien akb@ rupp
ta’ ustekinumab (n = 155, bidla medja = -2.8) milli fil-grupp tal-placebo (n = 97, bidla @e -0.7,

p=0.012).
O

Rispons tal-fistla

F’sottogrupp ta’ pazjenti b’fistuli li jnixxu fil-linja bazi (8.8%; n = 26), 12/15 ( &l-pazjenti
ttrattati b ustekinumab kisbu rispons tal-fistla matul 44 gimgha (definit bhala s ta’ > 50% mil-
linja bazi tal-istudju ta’ induzzjoni fl-ghadd ta’ fistli i jnixxu) meta mqabb >5/11 (45.5%) esposti
ghall-placebo.

Kwalita tal-hajja relatata mas-sahha

Il-kwalita tal-hajja relatata mas-sahha kienet evalwata permezz -@tjonarju dwar Mard
Infjammatorju tal-Musrana (IBDQ - Inflammatory Bowel Disea%estionnaire) u l-kwestjonarju SF-
36. F’gimgha 8, pazjenti li kienu qed jir¢ievu ustekinumab ur statistikament sinifikanti akbar u
ta’ sinifikanza klinika fuq il-puntegg totali ta’ IBDQ u fuq i -?b%gg tas-Sommarju tal-Komponent
Mentali ta’ SF-36 kemm f"UNITI-1 kif ukoll UNITI-2?2@il-puntegg tas-Sommarju tal-
Komponent Fiziku ta’ SF-36 f"UNITI-2, meta mqabbe -placebo. Dan it-titjib generalment kien
mizmum ahjar f*pazjenti ttrattati b’ustekinumab fl-is -UNITI sa tmiem gimgha 44 meta
mgqabbel mal-placebo. B’'mod generali titjib fil-kwglita tal-hajja marbut mas-sahha nzamm matul 1-
estensjoni sal-gimgha 252. &

L 4
Kolite uléerattiva \\
2 4

Is-sigurta u l-effikacja ta’ ustekinuma 'Nstmati f’zewg studji arbitrarji, ikkontrollati bi placebo
b’hafna ¢entri, fejn la l-investigaturi N%has I-individwi ma kienu jafu liema sustanza qed tintuza
f’pazjenti adulti b’kolite ul¢erattiva a b’mod moderat sa sever (puntegg Mayo 6 sa 12;
sottopuntegg tal-Endoskopija 2 24, II*programm ta’ zvilupp kliniku kien jikkonsisti fi studju wiehed
ta’ induzzjoni fil-vina (imsejj FI-I) bi trattament sa 16-il gimgha segwit minn studju, ta’
manteniment, b’ghoti taht él-dilda, arbitrarju ghall-waqfien tat-trattament, ta’ 44 gimgha (imsejjah
UNIFI-M) li rraprezenta thill%inqas 52 gimgha ta’ terapija.

Ir-rizultati ta’ efﬁkaéj@ UNIFI-I u UNIFI-M kienu bbazati fuq revizjoni ¢entrali tal-endoskopiji.

UNIFI-I kien jin@& pazjent. L-iskop finali primarju ghall-istudju ta’ induzzjoni kien il-
proporzjon ta’ indiwidwi f’remissjoni klinika fgimgha 8. Il-pazjenti ntaghzlu b’mod arbitrarju biex
jir¢ievu ghotifta’ doza wahda fil-vini jew tad-doza rrakkomandata skont il-piz ta” madwar 6 mg/kg (ara
Tabella l&y ni 4.2), doza fissa ta’ 130 mg ustekinumab, jew placebo f”gimgha 0.

Fl-ist Qlt thallew jinghataw dozi ta’ kortikosterojdi, immunomodulaturi, u aminosali¢ilati u 90%

tal- ti komplew jir¢ievu mill-inqas wahda minn dawn il-medicini. [l-pazjenit rregistrati riedu

jk allew terapija konvenzjonali (kortikosterojdi jew immunomodulaturi) jew mill-inqas sustanza

%‘) ogika wahda (antagonist ta’ TNFa u/jew vedolizumab). 49% tal-pazjenti kienu fallew terapija

kohvenzjonali, izda mhux sustanza bijologika (li minnhom 94% qatt ma kienu hadu sustanza

ijjologika qabel). 51% tal-pazjenti kienu fallew jew kienu intolleranti ghal sustanza bijologika.

Madwar 50% tal-pazjenti kienu fallew mill-inqas terapija wahda b’sustanza kontra TNFa qabel (li
minnhom 48% kienu persuni li ma jirrispondux b’mod primarju) u 17% kienu fallew mill-inqas
terapija wahda kontra TNFo u vedolizumab.
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F’UNIFI-I proporzjon b’mod sinifikanti akbar ta’ pazjenti kienu f’remissjoni klinika fil-grupp ittrattat
b’ustekinumab meta mqabbel mal-placebo f*gimgha 8 (Tabella 11). Sa minn Gimgha 2, I-aktar vista
bikrija skedata tal-istudju, u wara kull vista minn hemm ’il quddiem, proporzjon akbar ta’ pazjenti ta’
ustekinumab ma kellhomx hrug ta’ demm mir-rektum jew kisbu frekwenza normali ta’ ippurgar meta
mqabbla mal-pazjenti tal-placebo. Gew osservati differenzi sinifikanti fil-puntegg parzjali Mayo
remissjoni tas-sintomi bejn ustekinumab u plaéebo sa minn Gimgha 2.

L-eftikacja kienet oghla fil-grupp li r¢ieva d-doza skont il-piz (6 mg/kg) meta mqabbel mal- p:ad-
doza ta’ 130 mg fi skopijiet finali maghzula, u ghalhekk doza skont il-piz hija d-doza rrak andata
ta’ induzzjoni fil-vini. ’\

Tabella 11: Sommarju tar-Rizultati I-Aktar Importanti ta’ Effika¢ja PUNIFI-I gha 8)

Plaéebo &( o0za
N=319 aKkomandata ta’
ustekinumab*
N =322
Remissjoni Klinika* 5% 16%"
F’pazjenti li fallew terapija konvenzjonali, izda 9% (15/ 1*8} 19% (29/156)°
mhux sustanza bijologika ~
F’pazjenti li fallew terapija bijologika* 196 (2/161) 13% (21/166)°
F’pazjenti li fallew kemm TNF kif ukoll (%‘ 0/47) 10% (6/58)°
vedolizumab
Rispons Kliniku?® ~ & 31% 62%"
F’pazjenti li fallew terapija konvenzjonali, izda x§5% (56/158) 67% (104/156)"
mhux sustanza bijologika N N
F’pazjenti li fallew terapija bijologika N ) 27% (44/161) 57% (95/166)°
F’pazjenti li fallew kemm TNF kif ukoll @ 28% (13/47) 52% (30/58)°
vedolizumab
Fejqgan tal-Mukuza' KN 14% 27%"
F’pazjenti li fallew terapija konvenzj o?au)zaa 21% (33/158) 33% (52/156)°
mhux sustanza bijologika R
F’pazjenti i fallew terapija bijol/o%\ 7% (11/161) 21% (35/166)°
Remissjoni tas-sintomi* 23% 45%"
Remissjoni tas-Sintomi flimkie “ejqan tal- 8% 21%"
Mukuza* ‘a
£ Doz tal-infuzjoni ta’ uste@n@-uiu tal-iskeda ta’ ghoti tad-doza abbazi tal-piz specifikata f* Tabella 1.

*  Remissjoni klinika hija ex la puntegg Mayo < 2 punti, minghajr l-ebda sottopuntegg individwali > 1.

§ Rispons kliniku huwa d:é ala tnaqqis mil-linja bazi fil-puntegg kliniku Mayo bi > 30% u > 3 punti, jew bi
tnaqqis > 1 mil-linja bazi ottopuntegg ta’ hrug ta’ demm mir-rektum jew inkella sottopuntegg ta’ 0 jew 1 ghal
hrug ta’ demm mir-r

Antagonist ta’ T w vedolizumab.
T Fejqan tal-mul wa ddefinit bhala sottopuntegg endoskopiku Mayo ta’ 0 jew 1.
Remissjoni tas-sifilomi hija ddefinita bhala sottopuntegg Mayo ta’ 0 jew 1 ghall-frekwenza tal-ippurgar u sottopuntegg

ta’ 0 ghaflhrug ta’ demm mir-rektum.
+ Remis§éni 2 sintomi flimkien ma’ fejqan tal-mukuza huwa ddefinit bhala sottopuntegg tal-frekwenza tal-ippurgar
ta’ 0 > Sottopuntegg tal-hrug ta’ demm mir-rektum ta’ 0, u sottopuntegg tal-endoskopija ta’ 0 jew 1.

a

P b
b nti b’mod nominali (p < 0.001)
cOnl ikanti b’mod nominali (p < 0.05)

l-pazjenti ntaghzlu b’mod arbitrarju biex jir¢ievu skeda ta’ manteniment taht il-gilda jew ta’ 90 mg
ustekinumab kull 8 gimghat, 90 mg ustekinumab kull 12-il gimgha jew placebo ghal 44 gimgha (ghall-
pozologija ta’ manteniment irrakkomandata, ara sezzjoni 4.2 tal-SmPC tas-Soluzzjoni ghall-injezzjoni
(kunjett) u Soluzzjoni ghall-injezjoni f’siringa mimlija ghal-lest ta’ Qoyvolma jew ta’ Qoyvolma pinna
mimlija ghal-lest).

Q IFI-M, evalwa 523 pazjent li kisbu rispons kliniku b’ghoti ta’ darba ta’ ustekinumab IV {’UNIFI-I.
I
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Proporzjonijiet b’mod sinifikanti akbar ta’ pazjenti kienu f’remissjoni klinika fiz-zewg gruppi ttrattati
b’ustekinumab imgabbla mal-grupp ta’ placebo f*gimgha 44 (ara Tabella 12).

Tabella 12: Sommarju tar-Rizultati I-Aktar Importanti ta’ Effika¢ja PUNIFI-M (gimgha 44;
52 gimgha mill-bidu tad-doza ta’ induzzjoni)

90 m t

*

Wara rispons ghal ustekinumab®y/.
** Remissjoni klinika hija ddeﬁﬁ@
% Rispons kliniku huwa ddeffnj

tnaqqis > 1 mil-linja bazi Xo
hrug ta’ demm mir-rektul

Antagonist ta’ TNFa
Fejqan tal-mukuz

vedolizumab.

Manteniment t;
pazjenti f’remissy
Remiss;j
_]erIC

Rem.

terojdi *Gimgha 44.

s

hall-hrug ta’ demm mir-rektum.

p <0.001

p <0.05

Sinifikanti b’mod nominali (p <0.001)
Sinifikanti b’mod nominali (p < 0.05)
Mhux sinifikanti b’mod statistiku
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definit bhala sottopuntegg endoskopiku Mayo ta’ 0 jew 1.

Pla¢ebo* 90 mg
N=175 ustekinumab | ustekin
kull
8 Gimghat 12-y§i}{gha
=176 ’;%8 72

Remissjoni Klinika** 24% 44%* % %"

F’pazjenti li fallew terapija 31% (27/87) 48% (41/85)¢ % (50/102)¢

konvenzjonali, izda mhux sustanza K

bijologika d

F’pazjenti li fallew terapija bijologika* 17% (15/88) 40% (3 23% (16/70)¢

F’pazjenti li fallew kemm TNF kif ukoll 15% (4/27) 33% ) 23% (5/22)¢

vedolizumab .
Manteniment tar-Rispons Kliniku sa 45% *L% ? 68%*
gimgha 44°

F’pazjenti li fallew terapija 51% (44/87) QA) (66/85)¢ | 77% (78/102)°

konvenzjonali, izda mhux sustanza t

bijologika

F’pazjenti li fallew terapija bijologika* 39% 65% (59/91)¢ | 56% (39/70)¢

F’pazjenti li fallew kemm TNF kif ukoll 41% 67% (14/21)° 50% (11/22)°

vedolizumab
Fejqan tal-Mukuza' * 299/ 51%"° 44%"
Manteniment tar-Remissjoni Klinika sa @ (17/45) 58% (22/38) 65% (26/40)°¢
gimgha 44*
Remissjoni Klinika Minghajr ¢ T 23% 42%:* 38%°"
Kortikosterojdi® \\\
Remissjoni li Ddum' KN 35% 57%° 48%¢
Remissjoni tas-Sintomi® NS 45% 68%° 62%9
Remissjoni tas-Sintomi flimkien m@aan 28% 48%° 41%¢
tal-Mukuza* Q

puntegg Mayo < 2 punti, minghajr l-ebda sottopuntegg individwali > 1.
tnaqqis mil-linja bazi fil-puntegg kliniku Mayo bi > 30% u > 3 punti, jew bi
puntegg ta’ hrug ta’ demm mir-rektum jew inkella sottopuntegg ta’ 0 jew 1 ghal

issjoni klinika sa Gimgha 44 huwa ddefinit f"pazjenti f’remissjoni klinika sa Gimgha 44 fost
i klinika fil-linja bazi ta’ manteniment.

ifklinika minghajr kortiikosterojdi hija ddefinta bhala pazjenti b’remissjoni klinika u li ma jkunux qed

ddum hija ddefinita bhala remissjoni parzjali Mayo £°>80% tal-visti kollha qabel Gimgha 44 u
parzjali Mayo fl-ahhar vista (Gimgha 44).

joni tas-sintomi hija ddefinita bhala sottopuntegg Mayo ta’ 0 jew 1 ghall-frekwenza tal-ippurgar u sottopuntegg

missjoni tas-sintomi flimkien ma’ fejqan etal-mukuza huwa ddefinit bhala sottopuntegg tal-frekwenza tal-ippurgar
ta’ 0 jew 1, sottopuntegg tal-hrug ta’ demm mir-rektum ta’ 0, u sottopuntegg tal-endoskopija ta’ 0 jew 1.



L-effett vantaggjuz ta’ ustekinumab fuq ir-rispons kliniku, il-fejqan tal-mukuza u r-remissjoni klinika
gie osservat fl-induzzjoni u fil-manteniment kemm f’pazjenti li fallew terapija konvenzjonali izda
mhux terapija bijologika, kif ukoll f’dawk li fallew mill-inqas terapija pre¢edenti b’antagonist wiched
ta’ TNFa inkluzi pazjenti b’nuqqas ta’ rispons primarju ghal terapija b’antagonist ta’ TNFa. Effett
vantaggjuz gie osservat ukoll fl-induzzjoni f’pazjenti li fallew mill-inqas terapija precedenti wahd
b’antagoinst ta’ TNFa u vedolizumab, madankollu in-numru ta’ pazjenti f’dan is-sottogrupp kien 7
wisq biex jinstiltu minnu konkluzjonijiet dwar l-effett vantaggjuz f’dan il-grupp waqt il-mantent

Gimgha 16 Persuni li Rrispondew ghall-Induzzjoni b’ Ustekinumab

Pazjenti ttrattati b’ustekinumab li ma kellhomx rispons f’gimgha 8 ta” UNIFI-I ir¢ivew 'IQ%tib 90 mg
ustekinumab SC f*gimgha 8 (36% tal-pazjenti). Minn dawk il-pazjenti, 9% tal-pazj enti% -bidu kienu
ntaghzlu b’mod arbitrarju ghad-doza rrakkomandata ta’ induzzjoni kisbu remissjoni @ au58%
kisbu rispons kliniku f*Gimgha 16. &

Il-pazjenti li ma kinux f’rispons kliniku ghal induzzjoni b’ustekinumab f’ gimg@al—iswdju UNFI-I
izda kienu f’rispons f’gimgha 16 (157 pazjent) dahlu fil-porzjon mhux ma b’mod arbitrarju ta’
UNIFI-M u komplew jircievu ghoti ta’ dozi ta’ manteniment kull 8 gimghat;¥@st dawn il-pazjenti,
maggoranza ta’ (62%) zammew rispons u 30% kisbu remissjoni f*gimgha 44.

F’UNIFI, pazjenti li lestew l-istudju sa gimgha 44 kienu eligibb ikomplu t-trattament fi studju
ta’ estensjoni. Fost 1-400 pazjent li dahlu fuq u gew trattati b’ umab kull 12 jew 8 gimghat fl-
istudju ta’ estensjoni, remissjoni mis-sintomi b’mod genera '%met sa gimgha 200 ghall-pazjenti li
fughom falliet terapija konvenzjonali (izda mhux terapijaNgijotegika) u dawk li fughom falliet terapija
bijologika, inkluz dawk li fughom fallew kemm terapijg®isustanza kontra-TNF kif ukoll
b’vedolizumab. Fost pazjenti li réevew trattament b st mab ghal 4 snin u gew assessjati bl-uzu
ta’ puntegg Mayo shih f’gimgha ta’ mantenimen@ﬂ4.2% (69/93) u 68.3% (41/60) zammew fejqan

Estensjoni tal-Istudju E 0

tal-mukosa u remissjoni klinika, rispettivament.

L 4
L-analizi tas-sigurta li tinkludi 457 pazjen w.9 sena ta’ persuni) segwiti sa 220 gimgha wriet
profil ta’ sigurta bejn il-gimgha 44 u 1- gimgh®220 li kien komparabbli ma’ dak osservat sal-
gimgha 44.

f’pazjenti b’kolite ulcerattiva. ,

*
Normalizzazzjoni endoskopiki
Normalizzazzjoni endos N giet iddefinita bhala sottopuntegg endoskopiku Mayo ta’ 0 u gie
osservat sa minn gimgha UNIFI-I. F’gimgha 44 ta’ UNIFI-M, hija nkisbet £24% u 29% tal-
pazjenti ttrattati b’ust mab kull 12-il gimgha jew 8 gimghat, rispettivament, meta mqabbla ma’
18% tal-pazjenti fi tal-placebo.

Ma gie identifikat 1-ebda thassib ‘ggbar sigurta f’din l-estensjoni tal-istudju bi trattament sa 4 snin

Fejqan Istologiku Wistoendoskopiku tal-Mukuza

Fejqan istoldgiky (ddefinit bhala infiltrazzjoni tan-newtrofili < 5% tal-glandoli zghar, 1-ebda
distruzzjoiital;gandoli zghar, u I-ebda selhiet, ul¢eri jew tessut granulari) gie stmat f*gimgha 8 ta’
UNIFI-I{iGimgha 44 ta’ UNIFI-M. F’gimgha 8, wara doza wahda ta’ induzzjoni fil-vini proporzjon
b’mo anti akbar ta’ pazjenti fil-grupp tad-doza rrakkomandata kiseb fejqan istologiku (36%)
meta bel mal-pazjenti fil-grupp tal-placebo (22%). F’Gimgha 44 manteniment ta’ dan l-effett gie
0S @ at b’mod sinifikanti f’aktar pazjenti b’fejqan istologiku fil-gruppi ta’ ustekinumab ta’ kull

Q—l gimgha (54%) u kull 8 gimghat (59%) meta mqgabbla mal-placebo (33%).

QL—iskop finali kombinat ta’ fejqan istoendoskopiku tal-mukuza ddefinit bhala l-individwi li jkollhom
kemm fejqan tal-mukuza kif ukoll fejqan istologiku gie evalwat f*gimgha 8 ta’ UNIFI-I u gimgha 44
ta’” UNIFI-M. Il-pazjenti li kienu qed jir¢ievu d-doza rrakkomandata urew titjib sinifikanti fl-iskop
finali ta’ fejqan istoendoskopiku tal-mukuza f*gimgha 8 fil-grupp ta’ ustekinumab (18%) meta
mgqgabbel mal-grupp tal-placebo(9%). F’gimgha 44, il-manteniment ta’ dan l-effett gie osservat b’mod
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sinifikanti f*aktar pazjenti b’fejqan istoendoskopiku tal-mukuza fil-gruppi ta’ ustekinumab kull
12-il gimgha (39%) u kull 8 gimghat (46%) meta mqgabbla mal-placebo (24%).

Kwalita tal-hajja marbuta mas-sahha

Il-kwalita tal-hajja marbuta mas-sahha giet stmata permezz tal-kwestjonarji, Kwestjonarju ta’ Mard
Infjammatorju tal-Musrana (IBDQ, Inflammatory Bowel Disease Questionnaire), SF-36 u Euro

5D (EQ-5D). %

F’gimgha 8 ta” UNIFI-I, pazjenti li kienu ged jir¢ievu ustekinumab urew titjib b’mod sinifyﬁﬁcbar
u ta’ sinifikat kliniku fuq il-puntegg totali ta’ IBDQ, EQ-5D u EQ-5D VAS, u s-Sommatju, talPuntegg
tal-Komponent Mentali SF-36 u s-Sommarju tal-Puntegg tal-Komponent fiziku SF-36 l%nqabbel
mal-placebo. Dan it-titjib inzamm fil-pazjenti ttrattati b’ustekinumab f"UNIFI-M sa @ a 44. It-
titjib fil-kwalita tal-hajja marbuta mas-sahha imkejjel permezz ta’ IBDQ u SF-36 generali
inzamm matul l-estensjoni sa gimgha 200.

Il-pazjenti li kienu qged jir¢ievu ustekinumab kellhom titjib b’mod sinifika ar fil-produttivita tax-
xoghol kif gie stmat minn tnaqqis akbar fl-indeboliment totali tax-xoghol u deboliment tal-attivita
kif stmat mill-kwestjonarju WPAI-GH milli f’pazjenti li kienu ged jir¢idyu placebo.

Rikoverar l-isptar u operazzjonijiet marbuta mal-kolite uléeratti kolite ulcerattiva)

Sa gimgha 8 ta’ UNIFI-I, il-proporzjonijiet tal-indvidwi b’rikov -1sptar kawza ta’ mard UC kienu
b’mod sinifikanti aktar baxxi ghal individwi fil-grupp tad-doz omandata ta’ ustekinumab (1.6%,
5/322) meta mqgabbla ma’ individwi fil-grupp ta’ placebo ( 4/319) u l-ebda individwi ma
sarulhom operazzjonijiet marbuta mal-marda ta’ UC Fivﬁ@i li kienu ged jir¢ievu d-doza
rrakkomandata ta’ induzzjoni meta mgabbla ma’ 0.6% ) tal-individwi fil-grupp tal-placebo.

ma’ UC fil-grupp ta’ ustekinumab kombinat (2.000,%/348) meta mqabbel ma’ individwi fil-grupp tal-
placebo (5.7%, 10/175). Numru numerikamgnt incas ta’ individwi fl-grupp ta’ ustekinumab (0.6%,
2/348) sarulhom operazzjonijiet marbuta m@rda UC meta mqgabbla ma’ individwi fil-grupp tal-
placebo (1.7%, 3/175) sa gimgha 44.

Sa gimgha 44 ta’ UNIFI-M, gie osservat numm@siniﬁkamti inqas ta’ rikoverar l-isptar marbut

2 4
Immunogenicita \

Jistghu jizviluppaw antikorpi ghalustekinumab waqt trattament b’ustekinumab u l-parti kbira taghhom
ikunu jinnewtralizzaw. I1-fo N i ta’ antikorpi kontra ustekinumab hija asso¢jata kemm ma’ zieda

fit-tnehhija ta’ ustekinumab oll tnaqqis fl-effikacja ta’ ustekinumab, hlief f’pazjenti bil-marda ta’
Crohn, jew kolite ulcerat jn ma gie osservat I-ebda tnaqqis fl-effikacja. Ma kien hemm l-ebda
korrelazzjoni apparenti -prezenza ta’ antikorpi kontra ustekinumab u l-okkorrenza ta’

reazzjonijiet fil-post t@ezzj oni.

Popolazzjoni pe@

L-Agenzija%pea ghall-Medic¢ini ddiferiet I-obbligu li jigu pprezentati rizultati tal-istudji

b’ustekinufmab, " wiehed jew iktar kategoriji tal-popolazzjoni pedjatrika fil-Marda ta’ Crohn, u kolite

ulceratti ra sezzjoni 4.2 ghal informazzjoni dwar l-uzu pedjatriku).

1l-mapdg te” Crohn pedjatrika

Is-si ;Qn u l-effikacja ta’ ustekinumab gew evalwati fi 48 pazjent pedjatriku li jiznu mill-inqas 40 kg,
i @ Zi interim ta’ studju ta’ fazi 3 b’aktar minn ¢entru wiehed (UNITI-Jr) ghal pazjenti pedjatrici

il-marda ta’ Crohn attiva b’mod moderat sa sever (definita bhala puntegg tal-Indici tal-Attivita tal-

Q rda ta’ Crohn Pedjatrika [PCDAI] >30) matul 52 gimgha ta’ trattament (8 gimghat ta’ trattament ta’
induzzjoni u 44 gimgha ta’ trattament ta’ manteniment). Il-pazjenti inkluzi fl-istudju jew ma kinux
irrispondew b’mod adegwat jew ma kinux ittolleraw terapija bijologika jew terapija konvenzjonali
precedenti ghall-marda ta’ Crohn. L-istudju kien jinkludi trattament ta’ induzzjoni open-label b’doza
wahda ta’ ustekinumab fil-vini, ta’ madwar 6 mg/kg (ara sezzjoni 4.2), segwita minn kors ta’
manteniment randomizzat taht il-gilda double-blind ta’ 90 mg ustekinumab moghti kull 8 gimghat jew
kull 12-il gimgha.
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Rizultati tal-effikacja

L-iskop finali primarju tal-istudju kien remissjoni klinika fil-gimgha ta’ induzzjoni 8 (definita bhala
puntegg PCDAI < 10). Il-proporzjon ta’ pazjenti li kisbu remissjoni klinika kien ta’ 52.1 % (25/48) u
huwa komparabbli ma’ dak osservat fl-istudji ta’ fazi 3 ta’ ustekinumab fl-adulti. &

Gie osservat rispons kliniku sa minn gimgha 3. Il-proporzjon ta’ pazjenti f’rispons kliniku f*gi
(definit bhala tnaqqis mil-linja bazi fil-puntegg PCDAI ta’ >12.5-il punt b’puntegg PCDAI t
mhux aktar minn 30) kien ta’ 93.8 % (45/48). W
.
Tabella 13 tipprezenta l-analizijiet ghall-iskopijiet finali sekondarji sa gimgha ta’ mant@nt 44.

Tabella 13: Sommarju ta’ Skopijiet finali sekondarji sa Gimgha ta’ manteninferit44

90 mg 90 mg ru totali ta’
ustekinumab ustekinumab pazjenti
kull 8 gimghat kull 12- N =48
N=23 il gimgha
N=2%§
Remissjoni Klinika * 43.5 % (10/23) 60.0 % WS) 52.1 % (25/48)
Remissjoni Klinika Minghajr 43.5 % (10/23) 6 &/25) 52.1 % (25/48)
Kortikosterojdi * §
Remissjoni klinika f’pazjenti li 64.3 % (9/14) @ Y0 (6/11) 60.0 % (15/25)
kienu f’remissjoni klinika f’gimgha N
ta’ induzzjoni 8 * N
Rispons Kliniku 52.2 % (122 - 60.0 % (15/25) 56.3 % (27/48)
Rispons endoskopiku * 22.7 % (5122) 4 28.0 % (7/25) 25.5 % (12/47)

*  Remissjoni klinika hija ddefinita bhala puntegg PCDALfa’ <40 punti.

§ Remissjoni minghajr kortikosterojdi hija ddefinita bh&g PCDALI ta’ <10 punti u li ma jir¢evux kortikosterojdi
ghal mill-inqas 90 jum gabel Gimgha M-44.  ,

t Rispons kliniku huwa ddefinit bhala tnaqqis n%bazi fil-puntegg PCDAI ta’ >12.5-il punt b’puntegg PCDAI

~ totali ta” mhux aktar minn 30. .
£ Rispons endoskopiku huwa ddefinit bhal%s fil-puntegg SES-CD ta’ >50% jew fil-puntegg SES-CD ta’ <2,
e %

f’pazjenti b’puntegg SES-CD tal-linja %

Aggustament tal-frekwenza tad-ddzag

Pazjenti li dahlu fil-kors ta’ Ipﬁnga' ent u esperjenzaw telf fir-rispons (LOR) abbazi tal-puntegg
PCDALI kienu eligibbli ghal aggustament fid-doza. Il-pazjenti jew inqelbu mit-trattament kull 12-il
gimgha ghal wiehed kulle§ & at jew baqghu fuq it-trattament kull 8 gimghat (aggustament fittizju).
2 pazjenti kellhom id-doustata ghall-intervall igsar tad-dozagg. F’dawn il-pazjenti, remissjoni
klinika nkisbet f’ IOO‘V® tal-pazjenti 8 gimghat wara l-aggustament tad-doza.

I1-profil tas-sigurtaftal-kors tad-doza ta’ induzzjoni u z-zewg korsijiet tad-doza ta’ manteniment fil-
popolazzjoni pedatrika li tizen mill-inqas 40 kg huwa komparabbli ma’ dak stabbilit fil-popolazzjoni
adulta tal- ata’ Crohn (ara Sezzjoni 4.8).

Bijomar, nfjammatorji tas-serum u tal-ippurgar
a mil-linja bazi fil-gimgha ta’ manteniment 44 fil-proteina C-Reattiva (CRP) u fil-

11-bi
koné@zzjonijiet ta’ calprotectin fl-ippurgar kienet ta’ -11.17 mg/L (24.159) u -538.2 mg/kg
(1 ), rispettivament.

galitc‘l tal-hajja relatata mas-sahha
[l-punteggi totali ta’ IMPACT-III u s-sottodominji kollha (sintomi tal-musrana, sintomi sistemi¢i
relatati ma’ gheja u benesseri) urew titjib klinikament sinifikanti wara 52 gimgha.

5.2 Taghrif farmakokinetiku

Assorbiment
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Il-medjan tal-hin biex tintlahaq l-oghla kon¢entrazzjoni fis-serum (t,,,,) kien ta’ 8.5 jum wara li

nghatat doza wahda ta’ 90 mg taht il-gilda f’individwi b’sahhithom. Il-valuri medjani ta’ t,, ta’
ustekinumab wara li nghatat doza wahda ta’ 45 mg jew 90 mg taht il-gilda f’pazjenti bil-psorijasi

kienu kumparabbli ma’ dawk osservati f’individwi b’sahhithom. &

I1-bijodisponibbilta assoluta ta’ ustekinumab wara doza wahda moghtija taht il-gilda giet stmat; @
kienet 57.2% f*pazjenti bil-psorijasi. /‘/

*

Distribuzzjoni \
Il-medjan tal-volum ta’ distribuzzjoni waqt l-ahhar fazi (V,) wara doza wahda mogh@%—vina lill-

pazjenti bil-psorijasi kien f"medda bejn 57 u 83 mL/kg.

Bijotrasformazzjoni $

M’hijiex maghrufa n-nisga ezatta ta’ metabolizmu ta’ ustekinumab.

Eliminazzjoni

Il-medjan tat-tnehhija sistemika (CL) wara doza wahda moghtij@ina lill-pazjenti bi psorijasi kien
f"medda bejn 1.99 u 2.34 mL/jum/kg. [l-medjan tal-half-life % ustekinumab kien bejn wiehed u
iehor ta’ 3 gimghat f’pazjenti bil-psorijasi, artrite psorjatikasil<atarda ta’ Crohn jew kolite ulcerattiva,
fuq medda minn 15 sa 32 jum fl-istudji kollha tal-psorija aftrite psorjatika. F’analizi ta’
farmakokinetika tal-popolazzjoni, hu mahsub li t-tn @ /F)ul-volum ta’ distribuzzjoni (V/F)
kienu 0.465 1/jum and 15.7 1, rispettivament, f’pazjenti bif*pSorijasi. Is-CL/F ta’ ustekinumab kien 1-
istess fl-irgiel u fin-nisa. Analizi tal-farmakokinetika tal-popolazzjoni wriet li kien hemm tendenza ta’
tnehhija oghla ta’ ustekinumab f*pazjenti li kell izultat pozittiv ghal antikorpi ta’ ustekinumab.

L 4
II-kwalita lineari tad-doza \\

L 4
L-esponiment sistemiku ta’ ustekinumgknaxu AUC) zdied bejn wiehed u iehor b’mod proporzjonali

mad-doza wara li nghatat doza wah -vina f’dozi fuq medda ta’ bejn 0.09 mg/kg u 4.5 mg/kg, jew
wara li nghatat doza wahda taht il i dozi fuq medda ta’ bejn wiehed u iehor 24 mg u 240 mg
f’pazjenti bil-psorijasi. .

L 4
Doza wahda mgabbla ma"fg@oii

[l-profili tal-ammont taz inumab fis-serum skont il-hin generalment setghu jitbassru wara 1-ghoti
ta’ doza wahda jew h ozi taht il-gilda. F’pazjenti bil-psorijasi konc¢entrazzjonijiet ta’ ustekinumab
fis-serum fl-istat fi§s kisbu sal-Gimgha 28 wara dozi tal-bidu li nghataw taht il-gilda fil-Gimghat 0 u
4 segwiti minn d@z1 kull 12-il-gimgha. Il-medjan tal-konéentrazzjoni minimali fl-istat fiss kien fuq
medda minn Q.21 pug/mL sa 0.26 pg/mL (45 mg) u minn 0.47 pg/mL sa 0.49 pg/mL (90 mg). Ma deher
da akkumulazzjoni ta’ kon¢entrazzjonijiet ta’ ustekinumab fis- serum fuq perijodu
nghata taht il-gilda kull 12-il gimgha.

F’pa@ il-marda ta’ Crohn u kolite ulcerattiva, wara doza fil-vini ta’ ~6 mg/kg, b’bidu f’gimgha 8,

gheti ta?’dozi ta’ manteniment taht il-gilda ta’ ustekinumab 90 mg inghata kull 8 jew 12-il gimgha.

h@ntrazzj oni ta’ ustekinumab fi stat fiss inkisbet sal-bidu tat-tieni doza ta’ manteniment. F’pazjenti

il-marda ta’ Crohn, il-medjan tal-inqas koncentrazzjonijiet fi stat fiss varja minn 1.97 pg/mL sa

Q2.24 pg/mL u minn 0.61 pg/mL sa 0.76 pg/mL ghal ustekinumab 90 mg kull 8 gimghat jew kull 12-il
gimgha rispettivament. F’pazjenti b’kolite ul¢erattiva, il-medjan tal-inqas kon¢entrazzjonijiet fi stat
fiss varja minn 2.69 pg/mL sa 3.09 pg/mL u minn 0.92 pg/mL sa 1.19 ug/mL ghal 90 mg ustekinumab
kull 8 gimghat jew kull 12-il gimgha. L-inqas livelli ta’ ustekinumab fi stat fiss li rrizultaw minn
ustekinumab 90 mg kull 8 gimghat kienu assoc¢jati ma’ rati oghla ta’ remissjoni klinika meta mqabbel
mal-inqas livelli fi stat fiss wara 90 mg kull 12-il gimgha.
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L-impatt tal-piz fuq il-farmakokinetika

F’analizi tal-farmakokinetika tal-popolazzjoni bl-uzu ta’ data minn pazjenti bi psorijasi, instab li 1-piz
tal-gisem kien l-aktar parametru sinifikanti li qed jaffettwa t-tnehhija ta’ ustekinumab. [l-medjan ta’
CL/F f’pazjenti b’piz > 100 kg kien bejn wiehed u ichor 55% oghla meta mqabbel ma’ pazjenti b’piz
ta’ <100 kg. [I-medjan ta’ V/F f’pazjenti b’piz > 100 kg kien bejn wiehed u iehor 37% oghla met
mqabbel ma’ pazjenti b’piz ta’ < 100 kg. [I-medjan tal-konc¢entrazzjonijiet minimi ta’ ustekinu -
serum f’pazjenti b’piz akbar (> 100 kg) fil-grupp ta’ 90 mg kien jixbah dak f’pazjenti b’piz a@
(<100 kg) fil-grupp ta’ 45 mg. Rizultati simili nkisbu minn analizi farmakokinetika konfe@ a tal-
popolazzjoni bl-uzu ta’ data minn pazjenti b’artrite psorjatika. ¢

Aggustmanet fil-frekwenza tal-ghoti tad-doza

F’pazjenti bil-marda ta’ Crohn u kolite ul¢erattiva, abbazi tad-data osservata u nﬁﬂ’K ta’
popolazzjoni, individwi arbitrarji li tilfu rispons ghat-trattament mal-hin kellh ncentrazzjonijiet
aktar baxxi ta’ ustekinumab fis-serum meta mqgabbla ma’ dawk 1i ma tilfux gfsispons. Fil-marda ta’
Crohn, aggustament fid-doza minn 90 mg kull 12-il gimgha ghal 90 mg kull 8«gimghat gie assocjat
ma’ zieda fl-inqas koncentrazzjonijiet ta’ ustekinumab fis-serum u zieddjfl-effikacja. F’kolite
ulcerattiva, simulazzjonijiet mudelli PK ta’ popolazzjoni urew li l-aggustament tad-doza minn 90 mg
kull 12-il gimgha ghal kull 8 gimghat ikun mistenni jwassal ghakZzidea fa’ 3 darbiet aktar fl-inqas
konc¢entrazzjonijiet ta’ ustekinumab fl-istat fiss. Barra dan, abba#i tal data minn provi klini¢i f’kolite
ulcerattiva, gie stabbilita relazzjoni pozittiva bejn esponimen ns bejn l-inqas
kon¢netrazzjonijiet u r-remissjoni klinika u 1-fejqan tal-mukuz

Popolazzjonijiet spec¢jali \ %

L-ebda taghrif farmakokinetiku ma huwa disponwaqenti b’indeboliment fil-funzjoni tal-kliewi

jew tal-fwied.
L-ebda studji specifici ma saru f’pazjenti anzjani.

Il-farmakokinetika ta’ ustekinumab kiegeth&parabbli b’mod generali bejn pazjenti Azjatici u dawk
mhux Azjatici bi psorijasi, u kolite ulo\ﬁﬁla.

F’pazjenti bil-marda ta’ Crohn u k \@éerattiva, varjabilita fit-tnehhija ta’ ustekinumab kienet
affettwata mill-piz tal-gisem, mik@l tal-albumina fis-serum, CRP, stat ta’ falliment tal-antagonist
ta’ TNF, sess, razza (Asjatika mhux Asjatika), u stat ta’ antikorp ghall-ustekinumab waqt li 1-
piz tal-gisem kien il-ko-vw'a&ieni li jaffettwa 1-volum ta’ distribuzzjoni. Barra dan, fil-marda ta’
Crohn, it-tnehhija kienet @ffettyvata mill-proteina reattiva C, l-istat ta’ falliment tal-antagonist TNF u r-
razza (Asjatika kontra m sjatika). L-impatt ta’ dawn il-kovarjanti kien fi hdan +20% tal-valur
tipiku jew ta’ referen parametru PK rispettiv, b’hekk ma kienx jehtieg aggustament fid-doza ghal
dawn il-kovarjanti. konkomittanti ta’ immunomodulaturi ma kellux impatt sinifikanti fuq id-
dispozizzjoni ta’ @%mmab.

Fl-analizi ta akokinetika tal-popolazzjoni, ma kien hemm l-ebda indikazzjonijiet ta’ 1-effett tat-
tabakk jewdlzalkohol fuq il-farmakokinetika ta’ ustekinumab.

ibbilta ta’ ustekinumab wara | ghoti b’siringa jew pinna mimlija ghal lest kienet

gncentrazzj onijiet ta’ ustekinumab fis-serum ta’ pazjenti pedjatrici b’eta minn 6 snin sa 17-il sena,
Q;tr ttati bid-doza rrakkomandata skont il-piz, kienu b’mod generali kumparabbli ma’ dawk tal-

opolazzjoni adulta bil-psorijasi ttrattati bid-doza adulta. Il-kon¢entrazzjonijiet ta’ ustekinumab fis-
serum ta’ pazjenti pedjatrici bil-psorijasi b’etd minn 12-17-il sena (CADMUSYS) ttrattati b’nofs id-doza
rrakkomandata skont il-piz kienu b’mod generali iktar baxxi minn dawk fl-adulti.

Il-kon¢entrazzjonijiet fis-serum fl-istat fiss f’pazjenti pedjatri¢i bil-marda ta’ Crohn li jiznu mill-inqas
40 kg kienu komparabbli ghal dawk fil-popolazzjoni adulta bil-marda ta’ Crohn.
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Regolazzjoni tal-enzimi CYP450

L-effetti ta’ [L-12 jew IL-23 fuq ir-regolazzjoni tal-enzimi CYP450 kien evalwat fi studju in vitro
permezz ta’ epatociti mill-bniedem, li wera li [L-12 u/jew IL-23 f’livelli ta’ 10 ng/ml ma biddlux 1-
attivitajiet tal-enzima tal-bniedem CYP450 (CYP1A2, 2B6, 2C9, 2C19, 2D6, jew 3A4; ara
sezzjoni 4.5).

Twettaq studju ta’ fazi 1, open-label, dwar l-interazzjoni bejn il-medi¢ini, I-Istudju &
CNTO1275CRD1003, biex jigi evalwat l-effett ta’ ustekinumab fuq l-attivitajiet tal-enzipai t
¢itokrom P450 wara dozagg ta’ induzzjoni u manteniment f’pazjenti b’marda ta’ Croh
L-ebda tibdil klinikament sinifikanti fl-espozizzjoni ghall-kaffeina (sottostrat ta’ CY
warfarina (sottostrat ta’ CYP2C9), ghal omeprazole (sottostrat ta’ CYP2C19), g%
(sottostrat ta’ CYP2D6), jew ghal midazolam (sottostrat ta” CYP3A) ma kien oss meta ntuza
flimkien ma’ ustekinumab fid-dozagg rakkomandat approvat fpazjenti bil-m > Crohn (ara
sezzjoni 4.5).

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

Taghrif mhux kliniku inkluzi evalwazzjonijiet ta’ sigurta farma l@bbaZat fuq studji ta’ effett
tossiku minn dozi ripetuti u effett tossiku fuq is-sistema riprodu -izvilupp, ma juri l-ebda
periklu specjali (ez. tossicita ta’ 1-organi) ghall-bnedmin. FI-i > 1-effett tossiku fuq is-sistema
riproduttiva u l-izvilupp fix-xadini cynomolgus ma kienu ozie 1 la effetti avversi fuq l-indi¢i tal-

fertilita fl-irgiel u lanqas difetti serji tat-twelid jew effetttsgssiei fuq l-izvilupp. L-ebda effetti avversi
fuq l-indi¢i tal-fertilita fin-nisa ma kienu osservati bl-uz
grieden. \

ntikorpi analogi ghall-1L-12/23 fil-

Livelli tad-doza fl-istudji fuq l-annimali kienu b@hed u iehor sa 45 darba oghla mill-oghla doza
ekwivalenti ghal dik intenzjonata li tinghata,lill-pa%jenti bil-psorijasi u wasslet ghall-oghla
kon¢entrazzjonijiet tas-serum fix-xadini li%aktar minn 100 darba oghla minn dawk osservati fil-
bnedmin. N

Ma sarux studji ta’ kar¢inogenicita b’xmumab minhabba n-nuqqas ta’ mudelli xierqa ghal antikorp
li ma kellux cross-reactivity ghall-1L~ 3 p40 ta’ l-annimali gerriema.

*

W\
6. TAGHRIF FARMA@\@TIKU

6.1 Listata’ eééipjenb
L-histidine @

L-histidine mon@:hloride monohydrate
Polysorbate 80 (E483)

Sucrose
Ilma ghal&e;zjonijiet

6.2 6Q1patibbiltajiet

F@qqas ta’ studji ta’ kompatibbilta, dan il-prodott medic¢inali m’ghandux jithallat ma’ prodotti
edicinali ohrajn.

Q6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott mediéinali

Qoyvolma 45 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni

2 snin
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Kunjetti individwali jistghu jinhaznu f’temperatura tal- kamra sa 30 °C ghal perjodu massimu ta' 15-il
jum fil-kartuna originali sabiex tipprotegi mid-dawl. Nizzel id-data ta’ meta l-kunjett tkun inharget
mill-frigg 1-ewwel darba u d-data ta’ meta ghandha tintrema fl-ispazju pprovdut fuq il-kartuna ta’
barra. Id-data meta ghandha tintrema m’ghandhiex tagbez id-data originali ta’ meta tiskadi stampata
fuq il-kartuna. Ladarba I-kunjett tkun inhaznet f’temperatura tal-kamra (sa 30 °C), hija m’ghandhi
terga’ titpogga lura fil-frigg. Armi l-kunjett jekk ma tintuzax fi zmien 15-il jum ta’ hazna
f’temperatura tal-kamra jew mad-data originali ta’ skadenza, skont liema wahda tasal 1-ewwel.

*

4 snin {\
oyvolma 90 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni {’siringa mimlija ghal-lest @

oyvolma 45 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest /\//\/

4 snin

Siringi individwali mimlija ghal-lest jistghu jinhaznu f’temperatura tal-kamras$a 25 °C ghal perjodu
massimu wiehed sa 31 jum fil-kartuna originali sabiex tipprotegi mid-dawl. Nizzel id-data meta s-
siringa tkun inharget mill-frigg 1-ewwel darba fl-ispazju pprovdut fug,il-kartuna ta’ barra. Fi
kwalunkwe zmien gabel it-tmiem ta’ dan il-perjodu ta’ 31 jum fitemperatura tal-kamra, il-prodott
jista’ jitpogga lura fil-frigg darba, u jinhazen hemm sad-data ta’ éﬁnza originali. Armi s-siringa
jekk ma tintuzax fi zmien 31 jum ta’ hazna f’temperatura tal- ew mad-data originali ta’
skadenza, skont liema wahda tasal l-ewwel. %

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna \ §

Ahzen fi frigg (2 °C — 8 °C). Taghmlux fil-friza.
Zomm il-fjala jew is-siringa mimlija ghal-lest fi na ta’ barra sabiex tilqga’ mid-dawl.

Jekk ikun mehtieg, siringi individwali mimljjin ghal-lest jistghu jinhaznu f’temperatura tal-kamra sa
25 °C, u kunjetti individwali jistghu jinhaﬁu{&emperatura tal-kamra sa 30 °C (ara sezzjoni 6.3).

*
6.5 In-natura u tal-kontenitur u t’\ﬂﬂ( li hemm go fih

Qoyvolma 45 mg soluzzjoni ghall-inj oni

L 4
0.5 mL soluzzjoni sterili fi fja N

L 4
Qoyvolma 45 mg soluzzj all-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

mL tal-hgieg tat-tip I maghluq b’tapp tal-lastku butyl miksi_

0.5 mL ta’ soluzzjoni inga tal-hgieg tat-tip [ ta’ 1 ml b’labra ipodermika mwahhla minn gabel tal-
azzar li ma jissadd rotezzjoni flessibbli tal-labra maghmula minn lastku styrene-butadien. Is-
siringa fiha prot 1ta’ sigurta li awtomatikament tghatti I-labra wara I-ghoti tad-doza.

Qoyvolma % soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

zzjoni f’siringa tal-hgieg tat-tip I ta’ 1 ml b’labra ipodermika mwahhla minn gabel tal-
1ssaddadx u protezzjoni flessibbli tal-labra maghmula minn lastku styrene-butadien. Is-
sirin a protezzjoni ta’ sigurta li awtomatikament tghatti l-labra wara l-ghoti tad-doza.

oyvolma huwa disponibbli f’pakkett bi fjala wahda jew pakket ta’ siringa mimlija ghal-lest wahda.
Q6.6 Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiechdu meta jintrema u ghal immaniggar iehor
Is-soluzzjoni fil-fjala jew fis-siringa mimlija ghal-lest ta’ Qoyvolma m’ghandhiex tithawwad. Is-
soluzzjoni ghandha tigi miflija ghal frak jew telf ta’ kulur qabel ma tinghata taht il-gilda. Is-soluzzjoni

hija minn ¢ara sa kemxejn opalexxenti, minn bla kulur sa safra ¢ara u jista’ jkun fiha xi ftit frak
traslu¢idu jew abjad tal-proteina. Din id-dehra m’hijiex haga mhux tas-soltu f’soluzzjonijiet tal-
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proteina. [l-prodott medi¢inali m’ghandux jintuza jekk is-soluzzjoni titlef il-kulur jew tiddardar, jew
jekk ikun fiha xi frak mhux floku. Qabel ma jinghata Qoyvolma ghandu jithalla jilhaq temperatura tal-
kamra (bejn wiched u ichor madwar nofs siegha). Istruzzjonijiet iddettaljati dwar l-amministrazzjoni
huma pprovduti fil-fuljett ta’ taghrif.

Qoyvolma ma fihx preservattivi; ghalhekk kull fdal tal-prodott medicinali li jibga’ fil-kunjett jew
siringa m’ghandux jintuza. Qoyvolma hu fornut bhala kunjett sterili, i jintuza darba biss jew sir
mimlija ghal-lest li tintuza darba biss. Is-siringa, il-labra u l-kunjett m’ghandha qatt terga’ tin)% ull
fdal tal-prodott medicinali li ma jkunx intuza, jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott, ghadgu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali. ’\

Meta tuza kunjett b’doza wahda, hija rrakkomandata siringa ta’ 1 mL b’labra ta’ %> ;@g, b’gejg ta’
27 (13-il mm). &

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID F}%

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

L-Ungerija

1062 Budapest k
Vici at 1-3. WestEnd Office Building B torony 2 0

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GH GHID FIS-SUQ

Qoyvolma 45 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni \ Q

EU/1/25/1925/004 @

L 4
Qoyvolma 45 mg soluzzjoni ghall-iniezzimu'{ﬂ;ringa mimlija ghal-lest

EU/1/25/1925/001 ’\\
Qoyvolma 90 mg soluzzjoni ghall-inj oni f’siringa mimlija ghal-lest
L 4
EU/1/25/1925/002 IS \
L 4 < ’

N

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

Data tal-ewwel awtowizz4zzjoni: 02 ta’ Gunju 2025

10. DATa({é’ REVIZJONI TAT-TEST

Informa, 1 dettaljata dwar dan il-prodott medi¢inali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewro all-Medic¢ini https://www.ema.europa.eu.

N

56


https://www.ema.europa.eu/

vDan il-prodott medi¢inali 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

Qoyvolma 45 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

Qoyvolma 90 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Qoyvolma 45 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest $

Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 45 mg ustekinumab £°0.5 mL.

Qoyvolma 90 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-le§t, t

Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 90 mg ustekinumab f’1 mL. b

Ustekinumab huwa antikorp monoklonali IgGlx kollu kg man ghal interleukin (IL)-12/23
maghmul f’linja ta’ ¢elloli tal-Ovarju tal-Hamster Ciniz - Chinese Hamster Ovary) bl-uzu tat-
teknologija rikombinanti tad-DNA. \

Ec¢ipjenti b’effetti maghruf €
Il-medi¢ina fiha 0.04 mg (90 mg/1.0 mL) jew 0.02 g (45 mg/0.5 mL) ta’ polysorbate 80 (E433)
f’kull unita tad-dozagg 1i hija ekwivalenti QKNM mg/mL.

.

Ghal-lista kompluta ta’ e¢¢ipjenti, ara joni 6.1.

3. GHAMLA FARMACE

AN
Qoyvolma 45 mg soluzz'wﬁ@—ini ezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

Soluzzjoni ghall-injez@b

Qoyvolma 90 mg oni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

Soluzzjoni %H;in ZZjoni.

Is-soluzzf&ja minn ¢ara sa kemxejn opalexxenti, minn bla kulur sa safra ¢ara, u hija fformulata

b’p .2. L-osmolalita tas soluzzjoni hija 275 - 355 mmol/kg.

g TAGHRIF KLINIKU
Q4. Indikazzjonijiet terapewtici

Psorijasi bil-plakka

Qoyvolma hu indikat ghall-kura ta’ psorijasi bil-plakka moderata sa qawwija fl-adulti 1i ma kellhomx
rispons ghal, jew li ghandhom kontraindikazzjoni ghal, jew 1i ma jittollerawx terapiji sistemici ohra, li
jinkludu ciclosporin, methotrexate (MTX) jew PUVA (psoralen u ultraviolet A) (ara sezzjoni 5.1).
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Artrite psorjatika (PsA)

Qoyvolma, wahdu jew flimkien ma’ MTX, hu indikat ghall-kura ta’ artrite psorjatika attiva f’pazjenti
adulti meta r-rispons ghal terapija fil-passat b’medic¢ina kontra r-rewmatizmu li timmodifika mard
mhux bijologiku (DMARD - non-biological disease-modifying anti-rheumatic drug) ma kinitx

adegwata (ara sezzjoni 5.1). @

[1-Marda ta’ Crohn /\//\/

*

Qoyvolma huwa indikat ghat-trattament ta’ pazjenti adulti bil-marda ta’ Crohn attiva b% oderat
sa sever li kellhom rispons mhux adegwat, ma baqghux jirrispondu, jew kienu intolli ghal terapija
konvenzjonali jew ghal antagonist ta” TNFa.

Kolite ul¢erattiva $

Qoyvolma huwa indikat ghat-trattament ta’ pazjenti adulti b’kolite uléerattmtiva b’mod moderat sa
sever li kellhom rispons mhux adegwat, ma baqghux jirrispondu, jew kignu intolleranti ghal terapija
konvenzjonali jew sustanza bijologika.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata 60

L-iskop ta’ Qoyvolma huwa li jintuza taht il-gwida u s-su @ni ta’ tobba b’esperjenza fid-
r&aiﬁ)

dijanjosi u l-kura ta’ kondizzjonijiet 1i ghalihom huwa i oyvolma.

Pozologija \ Q
Psorijasi tal-plakka @
L 4

Il-pozologija rrakkomandata ta’ Qoyvolm Noia tal-bidu ta’ 45 mg moghtija taht il-gilda, segwita
b’doza ta’ 45 mg 4 gimghat wara, imbaghad Kull 12-il gimgha minn hemm ’il quddiem.

Ghandu jigi kkunsidrat it-twaqqif tal \Fpazj enti li ma wrew l-ebda rispons sat-28 gimgha ta’ kura.

Pazjenti li jiznu > 100 kg . Q

Ghall-pazjenti li jiznu > 100 \ za tal-bidu hija ta’ 90 mg moghtija taht il-gilda, segwita b’doza
ta’ 90 mg 4 gimghat warasimpaghad kull 12-il gimgha minn hemm ’il quddiem. F’dawn il-pazjenti,
doza ta’ 45 mg ukoll int Ni kienet effettiva. Madankollu, doza ta’ 90 mg kienet aktar effettiva
(ara sezzjoni 5.1, Tabell

Artrite psorjatika (

Il-pozologija rra&andata ta’ Qoyvolma hi doza inizjali ta’ 45 mg moghtija taht il-gilda, segwita
minn doza ta45 mg 4 gimghat wara, u mbaghad kull 12-il gimgha. Alternattivament, doza ta’ 90 mg
tista’ tintuZa f’pazjenti li jiznu > 100 kg.

Gha Qghata konsiderazzjoni li titwaqqaf il-kura f’pazjenti i ma jkunu wrew I-ebda rispons sa
28 gi a ta’ kura.

nzjani (> 65 sena)
Q huwa mehtieg I-ebda aggustament tad-doza ghal pazjenti anzjani (ara sezzjoni 4.4).
Indebolimet tal-kliewi u tal-fwied
Ustekinumab ma giex studjat f’dawn il-popolazzjonijiet ta’ pazjenti u ghalhekk ma tista’ ssir 1-ebda
rakkomandazzjoni tad-doza.

Popolazzjoni pedjatrika
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Is-sigurta u l-effikacja ta’ ustekinumab fit-tfal bi psorijasi li ghandhom anqas minn 6 snin jew fi tfal
b’artrite psorjatika li ghandhom anqas minn 18-il sena ma gewx determinati s’issa. Il pinna mimlija
ghal lest ma gietx studjata fil popolazzjoni pedjatrika u mhix rakkomandata ghall uzu f’pazjenti
pedjatri¢i. Ara sezzjoni 4.2 tal SmPC tas siringa mimlija ghal lest ghall pozologija u 1 ghoti f’pazjenti
pedjatrilo ta’ 6 snin u aktar bi psorijasi.

[I-Marda ta’ Crohn u Kolite Ul¢erattiva @

Fil-kors ta’ trattament, l-ewwel doza ta’ Qoyvolma tinghata fil-vini. Ghall-pozologija tal-kefis ta¥ ghoti
ta’ dozi fil-vini, ara sezzjoni 4.2 tal-SmPC ta’ Qoyvolma 130 mg Koncentrat ghal soluzZjepi ghall
infuzjoni.

L-ewwel ghoti taht il-gilda ta’ Qoyvolma 90 mg ghandu jsir f’gimgha 8 wara d—d@rini. Wara
dan, huwa rakkomandat ghoti ta’ dozi kull 12-il gimgha. E

Pazjenti li ma wrewx rispons adegwat wara 8 gimghat wara l-ewwel doza t@—gilda, jistghu
jinghataw it-tieni doza taht il-gilda f’dan il-waqt (ara sezzjoni 5.1).

Pazjenti li jitilfu r-rispons b’ghoti ta’ dozi kull 12-il gimgha jistghu ji b*eﬁkaw minn zieda fil-
frekwenza tal-ghoti ta’ dozi ghal ghoti kull 8 gimghat (ara sezzjeni®§, 1 Jsezzjoni 5.2).
Sussegwentement il-pazjenti jistghu jinghataw dozi kull 8 gi hw kull 12-il gimgha skont il-
gudizzju kliniku (ara sezzjoni 5.1).

Ghandu jigi kkunsidrat li jitwaqqaf it-trattament f*paz;j Qa juru l-ebda evidenza ta’ benefi¢cju
terapewtiku 16-il gimgha wara d-doza IV ta’ induzzﬁn 16-il gimgha wara li jaqilbu ghad-doza ta’

manteniment ta’ kull 8 gimghat. $

Immunomodulaturi u/jew kortikosterojdi tisgghu jitkomplew waqt it-trattament bi Qoyvolma.
F’pazjenti li jkunu rrispondew ghal trattan&& Qoyvolma, il-kortikosterojdi jistghu jitnaqqsu jew
jitwaqgfu skont kura standard. .

Fil-marda ta’ Crohn u Kolite Ul¢erat \ekk it-terapija tigi interrotta, bidu mill-gdid tat-trattament
b’ghoti ta’ dozi taht il-gilda kull 861@3‘[ huwa sikur u effettiv.

*

Anzjani (> 65 sena) . \
Gtg’n

Ma huwa mehtieg I-ebda agg ent tad-doza ghal pazjenti anzjani (ara sezzjoni 4.4).

Indebolimet tal-kliewi u @ied

Ustekinumab ma giex@at f’dawn il-popolazzjonijiet ta’ pazjenti. Ma tista’ ssir I-ebda
rakkomandazzj OK zZa.
Popolazzjoni pedjtrika
Is-sigurta u Weffikacja ta’ ustekinumab ghat-trattament tal-marda ta’ Crohn f’pazjenti pedjatri¢i li jiznu
inqas mini#%0 Kg jew kolite ulcerattiva fit-tfal taht it-18-il sena ghadhom ma gewx determinati s’issa.
M’hemr@b a data disponibbli. Il-pinna mimlija ghal-lest ma gietx studjata fil-popolazzjoni

mhix rakkomandata ghall-uzu f’pazjenti pedjatri¢i. Ara sezzjoni 4.2 tal-SmPC ta’

pedjati
Konmt ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni u siringa mimlija ghal-lest ghall-pozologija u metodu ta’ kif
jinghata f’pazjenti pedjatri¢i li jiznu mill-inqas 40 kg bil-marda ta’ Crohn.

Q&todu ta’ kif ghandu jinghata

Qoyvolma 45 mg u 90 mg pinen mimlija ghal-lest huma ghal injezzjoni taht il-gilda biss. Jekk huwa
possibbli, ghandhom jigu evitati bhala siti ta’ injezzjoni zoni tal-gilda li jkollhom il-psorijasi.

Wara tahrig tajjeb fit-teknika tal-injezzjoni taht il-gilda, il-pazjenti jew min jiehu hsiebhom jistghu
jinjettaw Qoyvolma jekk it-tabib jiddeciedi li dan huwa xieraq. Madanakollu, it-tabib ghandu jaccerta
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ruhu li I-pazjenti jigu segwiti. [l-pazjenti jew min jichu hsiebhom ghandhom jigu mghallma jinjettaw 1-
ammont ordnat ta’ Qoyvolma skont I-istruzzjonijiet pprovduti fil-fuljett ta’ taghrif. Istruzzjonijiet
komprensivi dwar l-ghoti huma moghtija fil-fuljett ta’ taghrif.

Ghal aktar informazzjoni dwar il-preparazzjoni u prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu ghall-
immaniggar, ara sezzjoni 6.6.

4.3 Kontraindikazzjonijiet W

Sensittivita ec¢essiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe wiehed mill-e¢¢ipjenti e e@ fis-
sezzjoni 6.1.
Infezzjoni attiva klinikament sinifikanti (ez. tuberkulosi attiva, ara sezzjoni 4.4).

4.4 Twissijiet spec¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu &E
Traccabilita

Sabiex titjieb it-traccabilita tal-prodotti medic¢inali bijologic¢i, 1-isem u ninumru tal-lott tal-prodott li
jinghata ghandhom jitnizzlu b’mod ¢ar.

Infezzjonijiet 60

Ustekinumab jista’ jkollu I-effett 1i jzid ir-riskju ta’ infezzjonij jattiva mill-gdid infezzjonijiet
rieqda. Fi studji klini¢i u fi studju ta’ osservazzjoni ta’ ttgeghid fis-suq f’pazjenti bi psorijasi,
infezzjonijiet serji batterjali, fungali, u virali kienu oss 11 pazjenti li kienu ged jinghataw
ustekinumab (ara sezzjoni 4.8).

Infezzjonijiet opportunisti¢i i jinkludu riattivaz@ tuberkulozi, infezzjonijiet batterjali
opportunisti¢i ohra (li jinkludu infezzjoni mjkobatterjali atipika, meningite b’listerja, pnewmonja
b’legjonella, u nokardjozi), infezzjonijiet % opportunistici, infezzjonijiet virali opportunisti¢i (li
jinkludu encefalite kkawzat minn herpes simplex 2), u infezzjonijiet parasitici (li jinkludu
tossoplasmosis okulari) gew rapportaWenti trattati b’ustekinumab.

jew storja ta’ infezzjoni li tergg’ titfadéa (ara sezzjoni 4.3).

*
Qabel ma tinbeda kura bi Qo o\a, il-pazjenti ghandhom jigu evalwati ghal infezzjoni bit-
tuberkulosi. Qoyvolma dux jinghata lill-pazjenti b’tuberkulosi attiva (ara sezzjoni 4.3). Kura
tal-infezzjoni tat-tuberkul ieqda ghandha tinbeda qabel ma jinghata Qoyvolma. L-uzu ta’ kura ghal
kontra t-tuberkulosi g@u jigi kkunsidrat ukoll gabel ma tinbeda I-kura bi Qoyvolma f’kaz ta’
pazjenti li ghand@\ Ja ta’ tuberkulosi attiva jew rieqda, u li fil-kaz taghhom ma jistghax jigi

Wiehed ghandu joqghod attent meﬁ@ckunsidrat l-uzu ta’ Qoyvolma f’pazjenti b’infezzjoni kronika

kkonfermat jekk, adux kura adegwata ghaliha jew le. Pazjenti li ged jir¢ievu Qoyvolma
ghandhom jigu mrhenitorjati mill-qrib ghal sinjali u sintomi ta’ tuberkulosi attiva waqt u wara 1-kura.

[l-pazj ent&m&ghom ikunu mwissija biex jitolbu parir mediku jekk ifiggu sinjali jew sintomi li
jindika infezzjoni. Jekk pazjent jizviluppa infezzjoni serja, il-pazjent ghandu jigi mmonitorjat
mill-gii oyvolma m’ghandux jinghata qabel l-infezzjoni tfieq.

T i malinni
Qi unosoppressanti bhal ustekinumab jistghu izidu r-riskju ta’ tumuri malinni. Fi studji klini¢i u fi
tudju ta’ osservazzjoni ta’ wara t-tqeghid fis-suq f’pazjenti bi psorijasi, xi pazjenti li nghataw
ustekinumab zviluppaw tumuri malinni tal-gilda u ohrajn mhux tal-gilda (ara sezzjoni 4.8). Ir-riskju ta’
tumur malinn jista’ jkun oghla fpazjenti bi psorijasi li gew ittrattati bi prodotti ohra bijologi¢i matul 1-

izvilupp tal-marda taghhom.

L-ebda studji ma saru li jikludu pazjenti bi storja ta’ tumur malinn jew f’pazjenti 1i komplew il-kura
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wara li zviluppaw tumur malinn wagqt li kienu ged jir¢ievu kura b’ustekinumab. Ghalhekk, wiched
ghandu joqghod attent meta jigi kkunsidrat 1-uzu ta’ Qoyvolma f’dawn il-pazjenti.

Il-pazjenti kollha, partikolarment dawk 1i ghandhom iktar minn 60 sena, pazjenti li ghandhom storja
medika ta’ terapija immunosoppressiva fit-tul jew dawk b’storja ta’ trattament b’PUVA, ghandho
jigu mmonitorjati ghad-dehra ta’ kancer tal-gilda (ara sezzjoni 4.8). K

Reazzjonijiet sistemici u respiratorji ta’ sensittivita ec¢¢essiva W

Sistemici
Kienu rrappurtati reazzjonijiet serji ta’ sensittivita eccessiva wara t-tqeghid fis-suq, f’ xg%let diversi
jiem wara l-kura. Sehhew anafilassi u angjoedima. Jekk ikun hemm reazzjoni anafil ew Xxi
reazzjoni serja ohra ta’ sensittivita ecCessiva, ghandha tinbeda kura adattata u l-g% Qoyvolma
ghandu jitwaqqaf immedjatament (ara sezzjoni 4.8).

Respiratorji /a
Kienu rrappurtati kazijiet ta’ alveolite allergika u pulmonite eosinofilika, u pwnonite sistematizzata
mhux infettiva waqt l-uzu ta’ ustekinumab wara l-approvazzjoni. Prezg azzjonijiet klini¢i kienu
jinkludu soghla, qtugh ta’ nifs u infiltrati fl-imsaren wara l-ghoti ta’ Wahda sa tliet dozi. Rizultati
serji kienu jinkludu insuffi¢jenza respiratorja u rikoverar fit-tul IE ie rrappurtat titjib wara t-

a

twaqqif ta’ ustekinumab u anke, {’xi kazijiet, wara ghoti ta’ ko rojdi. Jekk tkun giet eskluza
infezzjoni u tigi kkonfermata d-dijanjosi, waqqaf ustekinuma trattament xieraq (ara
sezzjoni 4.8).

Avvenimenti kardjovaskulari %

Avvenimenti kardjovaskulari li jinkludu infart mij diku u a¢¢ident ¢erebrovaskulari gew osservati
f’pazjenti bi psorijasi esposti ghal ustekinumab fistudju ta’ osservazzjoni ta’ wara t-tqeghid fis-suq.
Fatturi ta’ riskju ghal mard kardjovaskulari ghandltem jigu evalwati regolarment waqt it-trattament bi

Qoyvolma. \\

Huwa rrakkomadat li tilqim virali Ea@ batterjali haj (bhal Bacillus ta’ Calmette u Guérin (BCG))

ma jinghatax fl-istess hin ma’ a. Ma sarux studji specifi¢i f’pazjenti li dan l-ahhar kienu

r¢ievew tilqim virali haj jew b, i haj. M’hemm disponibbli l-ebda data dwar it-trasmissjoni

sekondarja ta’ infezzjoni minf, tilgim haj fpazjenti li jkunu ged jinghataw ustekinumab. Qoyvolma

m’ghandux jinghata gha nqas 15-il gimgha qabel 1-ewwel doza ta’ tilqim virali jew batterjali

haj, u jista’ jerga’ jingha ux inqas minn gimaghtejn wara t-tilqim. Ghal aktar informazzjoni u

gwida dwar l-uzu ko@tanti ta’ sustanzi immunosoppressivi wara t-tilqim, it-tobba ghandhom
tal-Karatteristici tal-Prodott tat-tilqima specifika.

jikkonsultaw Is-S

L-ghoti ta’ Vaééi§ajijin (bhall-va¢ein tal-BCQG) lil trabi esposti in utero ghal ustekinumab mhux
rakkomandd¥fghal tnax-il xahar wara t-twelid jew sakemm il-livelli ta’ ustekinumab fis-serum tat-trabi
ma jkunux¥istghu jigu osservati (ara sezzjonijiet 4.5 u 4.6). Jekk ikun hemm benefi¢¢ju kliniku ¢ar
ghat—tar@,ndividwali, l-ghoti ta’ vac¢in haj jista’ jigi kkunsidrat f’punt ta’ Zmien iktar kmieni, jekk
il-liv stekinumab fis-serum tat-tarbija ma jkunux jistghu jigu osservati.

t1 li ged jir¢ievu Qoyvolma jistghu jir¢ievu flimkien mieghu tilgim inattivat jew mhux haj.

Qﬁﬁra fit-tul b’ustekinumab ma jxejjinx ir-rispons immuni umorali ghal polysaccharide pnewmokokkali
ew ghat-tilqim tat-tetnu (ara sezzjoni 5.1).

Kura immunosoppressiva konkomitanti

F i studji dwar il psorijasi is sigurta u I- efﬁkaéja ta’ ustekinumab ﬂimkien ma’ immunosuppressanti
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ta” MTX fl-istess hin ma jidhirx li influwenza s-sigurta jew l-effikacja ta’ ustekinumab. Fi studji dwar
il-marda ta’ Crohn u kolite ulcerattiva, 1-uzu konkomitanti ta’ medi¢ini immunosuppressivi jew
kortikosterojdi ma deherx li jinfluwenza s-sigurta jew 1-effikacja ta’ ustekinumab. Ghandha tinghata
attenzjoni meta jigi kkunsidrat I-uzu ta’ immunosoppressanti ohra flimkien ma’ Qoyvolma jew meta
jkun hemm tibdil minn prodotti immunosoppressivi bijologi¢i ohra (ara sezzjoni 4.5).

Immunoterapija @

Ustekinumab ma kienx evalwat f’pazjenti li hadu immunoterapija ghal allergija. Mhux ma %kk
ustekinumab jistax jaffettwa l-immunoterapija ghall-allergija.

N \
Kundizzjonijiet serji fil-gilda é

b’ustekinumab (ara sezzjoni 4.8). Pazjenti bi psorijasi tal-plakka jistghu jizvil psorijasi
eritrodermika, b’sintomi li klinikament jistghu ma jkunux jingharfu minn tite fejn il-gilda taqa’
gxur gxur, bhala parti mill-progressjoni naturali tal-marda taghhom. Bhala pasti mill-monitoragg tal-
psorijasi tal-pazjent, it-tobba ghandhom ikunu attenti ghal sintomi ta’ pserijasi eritrodermika jew
dermatite fejn il-gilda taqa’ gxur gxur. Jekk dawn is-sintomi jsehhu, ghafidha tinbeda terapija xierqa.
Qoyvolma ghandu jitwaqqaf jekk tkun issuspettata reazzjoni gh%&ina.

F’pazjenti bil-psorijasi, dermatite fejn il-gilda taqa’ qxur gxur kienet irrappurta‘éa&%akura

Kondizzjonijiet relatati ma’ lupus @

Kazijiet ta’ kondizzjonijiet relatati ma’ lupus gew irrap ti pazjenti ttrattati b’ustekinumab, li
jinkludu lupus erythematosus tal-gilda u sindrome bha . Jekk isehhu feriti, spe¢jalment f’partijiet
tal-gilda esposti ghax-xemx jew jekk akkumpanjati Bra ja, il-pazjent ghandu jfittex attenzjoni

medika ta’ malajr. Jekk id-dijanjozi ta’ kondizzjonjffelatata ma’ Iupus tkun ikkonfermata, ustekinumab
ghandu jitwaqqaf u ghandu jinbeda trattament xigr

L 4
Popolazzjonijiet spe¢jali \\
0\

Anzjani (= 65 snin)

Generalment, ebda differenzi fl-effi \ew fis-sigurta ma gew osservati f’pazjenti ta’ 65 sena jew
iktar li nghataw ustekinumab meta l%ﬂa ma’ pazjenti izghar fi studji klini¢i ghall-indikazzjonijiet
approvati, madankollu n-numry t@j enti li ghandhom 65 sena jew aktar mhuwiex bizzejjed biex
jigi stabbilit jekk jirrispondux \) differenti minn pazjenti izghar. Minhabba li hemm in¢idenza
oghla ta’ infezzjonijiet ﬁl-po@zj oni anzjana ingenerali, ghandha tinghata attenzjoni meta jigu
kkurati 1-anzjani. \

Polysorbate 80 @

[l-medic¢ina fiha @g (90 mg/1.0 mL) jew 0.02 mg (45 mg/0.5 mL) ta’ polysorbate 80 (E433)
f’kull unita tad-dozagg li hija ekwivalenti ghal 0.04 mg/mL. Il-polysorbates jistghu jikkawzaw
reazzjonijiequgici.

4.5 Izzjoni ma’ prodotti medicinali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni
Vagc ajjin m’ghandhomx jinghataw fl-istess hin ma’ Qoyvolma.
gfg oti ta’ vacc¢ini hajjin (bhall-vaéé¢in tal-BCQG) lil trabi esposti in utero ghal ustekinumab mhux
Q:E komandat ghal tnax-il xahar wara t-twelid jew sakemm il-livelli ta’ ustekinumab fis-serum tat-trabi
a jkunux jistghu jigu osservati (ara sezzjonijiet 4.4 u 4.6). Jekk ikun hemm benefi¢¢ju kliniku ¢ar
ghat-tarbija individwali, I-ghoti ta’ va¢¢in haj jista’ jigi kkunsidrat f’punt ta’ Zzmien iktar kmieni, jekk

il-livelli ta’ ustekinumab fis-serum tat-tarbija ma jkunux jistghu jigu osservati.

Fl- analizijiet tal-farmakokinetika ta’ popolazzjoni fl-istudji tal-fazi 3, kien studjat l-effett ta’ prodotti
medic¢inali konkomitanti uzati l-aktar frekwenti f’pazjenti bil-psorijasi (inkluz paracetamol, ibuprofen,
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acetylsalicylic acid, metformin, atorvastatin, levothyroxine) fuq il-farmakokinetika ta’ ustekinumab.
Ma kienx hemm indikazzjonijiet li dawn il-prodotti medicinali konkomitanti ma jagblux mal-prodott
medicinali. [1-bazi ta’ din 1-analizi kienet li mill-angas 100 pazjent (> 5% tal-popolazzjoni studjata)
kienu kkurati fl-istess waqt b’dawn il-prodotti medicinali ghal mill-anqas 90% tal-perijodu ta’ 1-
istudju. II-farmakokinetika ta’ ustekinumab ma gietx affettwata mill-uzu fl-istess hin ta’ MTX,
NSAIDs, 6-mercaptopurine, azathioprine u kortikosterojdi orali f’pazjenti b’artrite psorjatika, bil-
marda ta’ Crohn jew b’kolite ulCerattiva, jew esponiment fil-passat ghal medi¢ini kontra TNFa
f’pazjenti b’artrite psorijatika jew bil-marda ta’ Crohn jew perezz ta’ esponiment fil-passat g%
sustanzi bijologici (i.e sustanzi kontra TNFa u/jew vedolizumab) f’pazjenti b’kolite ulée.ram
Ir-rizultati ta’ studju in vitro u studju ta’ fazi 1 f’individwi bil-marda ta’ Crohn attiva n@ikawx li
hemm bzonn li jsiru tibdiliet tad-dozi f’pazjenti li jkunu qed jinghataw sottostrati ta’@’ 50 fl-istess
hin (ara sezzjoni 5.2).

Fi studji dwar il-psorijasi, is-sigurta u l-effikacja ta’ ustekinumab flimkien m&@umosoppressanti,
inkluzi prodotti bijologi¢i, jew fototerapija ma gewx evalwati. Fi studji dw@rl e psorjatika, l-uzu
ta” MTX fl-istess hin ma jidhirx li influwenza s-sigurta jew l-effikacja ta’ usteKinumab. Fi studji dwar
il-marda ta’ Crohn u kolite ul¢erattiva, 1-uzu konkomitanti ta’ medi¢ini finmunosuppressivi jew
kortikosterojdi ma deherx li jinfluwenza s-sigurta jew l-effikacja tas mumab (ara sezzjoni 4.4).

4.6 Fertilita, tqala u treddigh b

Nisa li jistehu johorgu tqal

Nisa li jistghu johorgu tqal ghandhom juzaw kontracetti ttiv waqt u ghall-anqas sa 15-gimgha
wara t-trattament.

Tqala @

L 4
Data minn numru moderat ta’ tqaliet migbi%&mod prospettiv wara esponiment ghal ustekinumab

b’rizultati maghrufa, li jinkludu iktar mjnn 45®tqala esposti waqt I-ewwel trimestru, ma jindikawx
riskju mizjud ta’ malformazzjonijiet l&gmitali magguri fit-tarbija tat-twelid.

Studji f’annimali ma jurux effetti '@’diretti jew indiretti fuq it-tqala, fuq l-izvilupp ta’ I-
embriju/fetu, hlas jew zvilupp w welid (ara sezzjoni 5.3).

*
Madankollu, l-esperjenza klit@ﬂisponibbli hija limitata. Bhala prekawzjoni hu preferribli li ma
jintuzax Qoyvolma wagqt a.

Ustekinumab jghaddi @plaéenta u gie osservat fis-serum ta’ trabi mwielda minn pazjenti nisa
ttrattati b ustekinu aqt it-tqala. L-impatt kliniku ta’ dan mhuwiex maghruf, madanakollu, ir-
riskju ta’ infezzj trabi esposti in utero ghal ustekinumab jista’ jizdied wara t-twelid.

L-ghoti ta’ Vdccini hajjin (bhall-vaccin tal-BCG) lil trabi esposti in utero ghal ustekinumab mhux
rakkoman al tnax-il xahar wara t-twelid jew sakemm il-livelli ta’ ustekinumab fis-serum tat-trabi
ma jkun@s‘[ghu jigu osservati (ara sezzjonijiet 4.4 u 4.5). Jekk ikun hemm benefi¢¢ju kliniku car
ghat-ﬁ individwali, 1-ghoti ta’ vaccin haj jista’ jigi kkunsidrat f’punt ta’ zmien iktar kmieni, jekk
il-liv > ustekinumab fis-serum tat-tarbija ma jkunux jistghu jigu osservati.

reddigh

QData ristretta mil-letteratura medika ppublikata tissugerixxi liustekinumab jigi eliminat mill-halib tas-
sider f’ammonti zghar hafna. M’huwiex maghruf jekk ustekinumab jigix assorbit fil-gisem wara li
jittiehed mill-halq. Minhabba r-reazzjonijiet avversi li jista’ jkun hemm minn ustekinumab fi trabi li
ged jiehdu l-halib tas-sider, ghandha tittiched decizjoni jekk il-mara twaqqafx it-treddigh jew
twaqqafx it-trattament bi Qoyvolma, u sa 15-il gimgha wara t-trattament, jew jitwaqqafx Qoyvolma
ghal kollox, wara li jigi kkunsidrat il-benefic¢ju ta’ treddigh ghat-tarbija u 1-benefi¢éju tat-trattament
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ghall-omm.

Fertilita

L-effett ta’ ustekinumab fuq il-fertilita fil-bniedem ghadu ma giex evalwat (ara sezzjoni 5.3). &
4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni @

Qoyvolma m’ghandu l-ebda effett jew ftit li xejn ghandu effett fuq il-hila biex issuq u thad)v agni.
L 4
48  Effetti mhux mixtieqa {\

Sommarju tal-profil tas-sigurta @
C

L-iktar reazzjonijiet avversi komuni (> 5%) f’perijodi kkontrollati tal-istud;ji @dwar il-psorijasi, 1-
artrite psorjatika, il-marda ta’ Crohn u kolite ul¢erattiva fl-adulti b’ustekin lenu nazofaringite u
ugigh ta’ ras. [l-bicca I-kbira kienu kkunsidrati bhala hfief u ma kinux jehtmtwaqqif tal-kura tal-
istudju. L-iktar reazzjonijiet avversi serji li gew irrappurtati ghal ustekinimab kienu reazzjonijiet serji
ta’ sensittivita eccessiva li jinkludu anafilassi (ara sezzjoni 4.4). Il-prefil'ta’ sigurta globali kien simili
ghall-pazjenti bi psorijasi, artrite psorijatika, il-marda ta’ Crohn bit I¢erattiva.

Lista tabulata ta’ reazzjonijiet avversi @

It-taghrif ta’ sigurta deskritt hawn taht jirrifletti esponirr@l ustekinumab fl-adulti fi 14-il studju
kkontrollat ta’ fazi 2 u fazi 3 ta’6 710 pazjenti (4 135 bi jasi u/jew artrite psorjatika, 1 749 bil-
marda ta’ Crohn u 826 pazjent b’kolite ulcerattiva). Pa ludi esponiment ghal ustekinumab fil-
perijodi kkontrollati u mhux ikkontrollati tal-istudjklinici f’pazjenti bi psorijasi, artrite psorjatika,
marda ta’ Crohn jew kolite ulcerattiva ghal mill@é xhur (4,577 pazjent) jew mill-anqas sena
(3,648 pazjent). 2,194 pazjent bi psorijasi, marda t& Crohn jew kolite ulcerattiva kienu esposti ghal
mill-anqas 4 snin filwagqt li 1,148 pazjent bi Nijasi jew marda ta’ Crohn kienu esposti ghal mill-
angas 5 snin. .

Tabella 1 taghti lista tar-reazzjonijie XSi mill-istudji klini¢i tal-psorijasi, artrite psorijatika, il-
marda ta’ Crohn u kolite ulcerattiv; multi kif ukoll reazzjonijiet avversi rrappurtati minn esperjenza
ta’ wara t-tqeghid fis-suq. Ir—rqaz@iet avversi huma kklassifikati skont is-Sistema tal-Klassifika
tal-Organi u I-frekwenza bl-u7 N— onvenzjoni li gejja: Komuni hafna (> 1/10), Komuni (> 1/100 sa
< 1/10), Mhux komuni (> 4/1%00 sa < 1/100), Rari (> 1/10 000 sa < 1/1 000), Rari hafna (< 1/10 000),
mhux maghruf (ma tistax 'Ned stima mid-data disponibbli). F’kull sezzjoni ta’ frekwenza, l-effetti
mhux mixtieqa huma m skont is-serjeta taghhom, bl-aktar serji jitnizzlu l-ewwel.

Tabella 1 Li -reazzjonijiet avversi
Sistema tal- ifika tal- | Frekwenza: Reazzjoni avversa
Organi
Infezzj m Komuni hafna: Infezzjoni fil-parti ta’ fuq tal-apparat respiratorju,
infest jiet nazofaringite, sinozite
Mhux komuni: Cellulite, infezzjonijiet fis-snien, herpes zoster (hruq
b ta’ Sant’ Antnin), infezzjoni fil-parti t’isfel tal-apparat respiratorju,
infezzjoni virali fil-parti ta’ fuq tal-passagg respiratorju, infezzjoni
< O mikotika tal-vulva u I-vagina
N
Q Disturbi fis-sistema Mhux komuni: Reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva (li jinkludu
immuni raxx, urtikarja)
Rari: Reazzjonijiet ta’ sensittivita e¢cessiva serji (li jinkludu
anafilassi, angjoedima)
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Sistema tal-Klassifika tal- | Frekwenza: Reazzjoni avversa

Organi

Disturbi psikjatrici Mhux komuni: Depressjoni

Disturbi fis-sistema Komuni: Sturdament, ugigh ta’ ras &
nervuza Mhux komuni: Paralizi fil-wic¢ @
Disturbi respiratorji, Komuni: Oropharyngeal pain (Ugigh fil-halq u fil- gerzu

toracici u medjastinali Mhux komuni: Kongestjoni fl-imnifsejn

Rari: Alveolite allergika, pulmonite eosinofilika {\
Rari hafna: Pulmonite sistematizzata*

Disturbi gastro-intestinali Komuni: Dijarea, dardir, rimettar V
Disturbi fil-gilda u fit- Komuni: Hakk
tessuti ta’ taht il-gilda Mhux komuni: Psorijasi bil-ponot, glld titqaxxar, akne
Rari: Dermatite fejn il-gilda taga’ gx r, vaskulite minhabba

sensittivita eccessiva

Rari hafna: Infafet pemfigojdi, bgrthematosus tal-gilda

Disturbi muskolu-skeletri¢i | Komuni: Ugigh fid-dahar, n@;a artralgja Rari hafna: Sindrome
u tat-tessuti konnettivi bhal lupus

Disturbi generali u Komuni: Gheja kbita @na fis-sit ta’ I-injezzjoni, ugigh fis-sit tal-

kondizzjonijiet ta’ mnejn injezzjoni
jinghata Mhux komuni: Readgzjonijiet fis-sit ta’ l-injezzjoni (li jinkludi

emorragija ematOma, ebusija, netha u hakk), astenja

*  Ara sezzjoni 4.4, Reazzjonijiet sistemici u re‘splrat(hta sensittivita eccessiva.

Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avver %

Infezzjonijiet

*
Fi studji kkontrollati bi plaée@ pazjenti bil-psorijasi, artrite psorijatika, il-marda ta’ Crohn u kolite
ulcerattiva, ir-rati ta’ inft jiet jew infezzjonijiet serji kienu jixtiebhu bejn pazjenti kkurati
b’ustekinumab u dawk i i bi placebo. Fil-perjodu kkontrollat bi placebo ta’ dawn I-istudji klini¢i,

ir-rata ta’ infezzjoni k@e{ ta’ 1.36 ghal kull sena ta’ sorveljanza wara l-kura ta’ pazjent fil-pazjenti
kkurati b’ustekinu .34 fil-pazjenti kkurati bi placebo. Infezzjonijiet serji sechhew b’rata ta’
0.03 ghal kull se@orvelajanza wara l-kura ta’ pazjent fil-pazjenti kkurati b’ustekinumab

(30 infezzjoni serfaf’930 sena ta’ sorveljanza wara l-kura ta’ pazjent) u 0.03 fil-pazjenti kkurati bi
placebo (15%Linfezzjoni serja fi 434 sena ta’ sorveljanza wara I-kura ta’pazjent) (ara sezzjoni 4.4).

F il—porz@wt tal-istudji klini¢i tal-psorijasi, artrite psorijatika, il-marda ta’ Crohn u kolite ul¢erattiva
kkon u mhux ikkontrollati, li jirrapprezentaw 15 227 sena ta’ pazjenti ta’ espozizzjoni ghal
uste ab £°6 710 pazjenti, is-segwitu medjan kien ta’ 1.2 sena; 1.7 sena ghal studji dwar il-mard
iku, 0.6 snin ghal studji dwar il-marda ta’ Crohn u 2.3 snin ghal studji dwar kolite ul¢erattiva.
a ta’ infezzjoni kienet 0.85 ghal kull sena ta’ sorveljanza wara I-kura ta’ pazjent fil-pazjenti
Q ratl b’ustekinumab, u r-rata ta’ infezzjonijiet serji kienet ta’ 0.02 ghal kull sena ta’ sorveljanza
wara l-kura ta’ pazjent fil-pazjenti kkurati b’ustekinumab (289 infezzjoni serja fi 15 227 sena ta’
sorveljanza wara l-kura ta’ pazjenti) u infezzjonijiet serji rrapportati kienu jinkludu pulmonite, axxess
fl-anus, ¢ellulite, pulmonite, divertikulite, gastroenterite u infezzjonijiet virali.

Fl-istudji klini¢i, pazjenti b’tuberkulosi mhux attiva li fl-istess hin kienu kkurati b’isoniazid ma
zviluppawx tuberkulosi.
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Tumuri malinni

Fil-perijodu kkontrollat bi placebo tal-istudji klini¢i tal-psorijasi, artrite psorijatika, il-marda ta’ Crohn
u kolite ulcerattiva, I-in¢idenza ta’ tumuri malinni minbarra kancer tal-gilda i mhux melanoma, kiepet
ta’ 0.11 ghal kull 100 sena ta’ sorveljanza wara I-kura ta’ pazjent ghall-pazjenti kkurati b ustekin &
(pazjent wiehed £°929 snin ta’ sorveljanza wara l-kura ta’ pazjenti) meta mqgabbla ma’ 0.23 ghal
pazjenti kkurati bi placebo (pazjent wiehed fi 434 sena ta’ sorveljanza wara l-kura ta’ pazjen%
in¢idenza ta’ kancer tal-gilda li mhux melanoma kien ta’ 0.43 ghal kull 100 sena ta’ pazjen)ﬁ
pazjenti kkurati b’ustekinumab (4 pazjenti fi 929 sena ta’ sorveljanza wara l-kura ta’ paZjent)yfeta
mqabbla ma’ 0.46 ghal pazjenti kkurati bi placebo (2 pazjenti fi 433 sena ta’ sorveljanzawara l-kura
ta’ pazjent).

Fil-perijodi kkontrollati u mhux ikkontrollati tal-istudji klini¢i dwar il-psorijasi a&psorij atika, il-
marda ta’ Crohn u kolite ulcerattiva, li jirrapprezentaw 15 205 snin ta’ pazjenti spozizzjoni ghal
ustekinumab 76 710 pazjenti, il-perijodu ta’ sorveljanza medjan kien ta’ 1. a; 1.7 sena ghal stud;i
dwar mard psorjatiku, 0.6 snin ghal studji dwar il-marda ta’ Crohn u 2.3 snmal studji dwar kolite
ulcerattiva. Tumuri malinni li ma jinkludux kancer tal-gilda li mhux melanoma gew irrappurtati

76 pazjent fi 15 205 snin ta’ pazjenti ssorveljati wara I-kura (in¢idenza ta’ 0.50 kull 100 sena ta’
sorveljanza ta’ pazjent wara l-kura ghal dawk il-pazjenti kkurati ’:%numab). L-in¢idenza ta’
tumuri malinni rrappurtata f’pazjenti kkurati b’ustekinumab kie ixbah l-in¢idenza mistennija fil-
popolazzjoni generali (proporzjon ta’ in¢idenza standardizzat =094 [95% intervall ta’ kunfidenza:
0.73, 1.18], aggustat ghall-eta, sess u razza). It-tumuri malinni(sServati l-aktar frekwenti, minbarra
kancer tal- gilda li mhux melanoma, kienu fil-prostata, r‘@na, kancer fil-kolon u r-rektum u fis-
sider. L-in¢idenza ta’ kancer tal-gilda 1i mhux melano ichet ta’ 0.46 kull 100 sena ta’ sorveljanza

tal- pazjenti wara l-kura ghal pazjenti kkurati b ustefin (69 pazjent fi 15 165 sena ta’ sorveljanza
tal-pazjent wara l-kura). Il-proporzjon ta’ pazj e‘rjlti&léer tal-gilda tac-celluli bazali kontra ta¢-¢elluli

skwamuzi (3:1) hu komparabbli mal-proporzjo nni fil-popolazzjoni in generali (ara sezzjoni

4.4). .
N\
N

Matul il-perijodi kkontrollati tal-istu%\néi dwar il-psorijasi u u artrite psorjatika ta’ ustekinumab,

kemm raxx u kemm urtikarja kieny 0 ati < 1% tal-pazjenti (ara sezzjoni 4.4).
Rappurtar ta’ reazzjonijiet awsﬁss spettati

Reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva

*

L 4
Huwa importanti li jigu ati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medicinali. Dan jipperm onitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. Il-professj 1 dwar il-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata 7 tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f” Appendici V.

4.9 Doza eccesSiva

Dozi wahdi8sa 6 mg/kg inghataw gol-vina fi studji klini¢i minghajr tossicita li tillimita d-doza. F’kaz
ta’ doza edégssiva, huwa rrakkomandat li l-pazjent jigi mmonitorjat ghal xi sinjali jew sintomi ta’
reazz'og@ avversi u kura xierqa tas-sintomi ghandha tinbeda immedjatament.

5.0 YPROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

QS. Proprjetajiet farmakodinamiéi

Kategorija farmakoterapewtika: Immunosoppressanti, impedituri tal-interleukin. Kodi¢i ATC:
LO4ACOS5.

Qoyvolma huwa prodott medicinali bijologiku simili. Informazzjoni dettaljata dwar din il-medi¢ina
tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini https://www.ema.europa.eu.
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Mekkanizmu ta’ azzjoni

Ustekinumab huwa antikorp monoklonali IgG 1k kollu kemm hu uman li jehel bi specificita mas-
sottoparti tal-proteina kondiviza p40 ta’ interleukin cytokines umani (IL)-12 u IL-23. Ustekinumab
jimpedixxi l-bijoattivita tal-IL-12 u IL-23 umani billi ma jhallix p40 jehlu mal-proteina ricettur
IL-12RB1 espress fuq il-wice tac-celloli immuni. Ustekinumab ma jistax jehel mal-IL-12 jew IL- &,
huma diga marbutin mar-ricetturi [IL-12Rp fuq il-wic¢ tac-cellola. B’hekk, ustekinumab x’akta
jikontribwixxix ghal ¢itotossic¢ita medjata minn komplement jew antikorp ta’ ¢elluli ma’ riceyliti
b’IL-12 u/jew IL-23. IL-12 u IL-23 huma cytokines eterodimeri¢i li huma mnixxija minn d@
attivati li jipprezentaw l-antigen, bhal ma huma l-makrofagi u ¢-celloli tad-dendrite, u -7

cytokines jipparte¢ipaw fil-funzjonijiet immuni; IL-12 tistimula ¢-celluli qattiela naturali (NK - natural
killer) u tikkontrolla d-differenzjazzjoni ta’ ¢elluli CD4 + T lejn il-fenotip T helper IQ , IL-23
tindué¢i I-passagg helper T 17 (Th17). Madankollu, ir-regolazzjoni anormali ta’ 11542 -23 giet
assoc¢jata ma’ mard medjat immuni, bhal psorijasi, artrite psorjatika u I-marda ta”Crohn, u kolite
ulcerattiva.

Billi jwahhal is-sottounita kondiviza p40 ta’ IL-12 u IL-23, ustekinumab jish@eZeréita l-effetti klinic¢i
tieghu fi psorijasi, f’artrite psorjatika, fil-marda ta’ Crohn u kolite ul¢erdttiva permezz ta’ interruzzjoni
tal-passaggi Thl u Th17 cytokine, li huma ¢entrali ghall-patologija S il-mard.

F’pazjenti bil-marda ta’ Crohn, it-trattament b’ustekinumab was
infjammazzjoni inkluz il-Proteina Riattiva C (CRP - C-Reacti
matul il-fazi ta’ induzzjoni, imbaghad dawn kienu miZmuii

al tnaqqis fil-markaturi tal-
tein) u calprotectin fl-ippurgar
1 il-fazi ta’ manteniment. Is-CRP gie
stmat matul l-istudju ta’ estensjoni u t-tnaqqis osservat manteniment b’mod generali nzamm
sa gimgha 252. \
F’pazjenti b’kolite ulerattiva, it-trattament b’uste ab wassal ghal tnaqqis fil-markaturi tal-
infjammazzjoni inkluz is-CRP u calprotectin ﬂ-@r matul il-fazi ta’ induzzjoni, li nzamm matul

il-fazi ta’ manteniment u I-estensjoni tal-istydju sa“gimgha 200.

Immunizzazzjoni \

L 4
Matul l-estensjoni fit-tul tal-Istudju PW 2 (PHOENIX 2), pazjenti adulti kkurati b’ustekinumab
ghal mill-inqas 3.5 snin urew risponssta. antikorpi kemm ghal polysaccharide pnewmokokkali kif
ukoll ghat-tilqim tat-tetnu simili % pp psorijatiku ta’ kontroll mhux ittrattat sistemikament.

Proporzjonijiet simili ta’ pazjeptisadutti zviluppaw livelli protettivi ta’ antikorpi kontra pnewmokokku

u tetnu, u livelli ta’ antikorpieki imili fost pazjenti kkurati b’ustekinumab u pazjenti ta’ kontroll.

L 4
Effikacja klinika N

Psorijasi tal-plakka (
Is-sigurta u l—efﬁk? ' ustekinumab kienu stmati £ 1,996 pazjent f*zewg studji, randomizzati,

double-blind, i ati bi placebo f’pazjenti bi psorijasi bil-qoxra minn moderata sa qawwija u li
kienu kandidati gital fototerapija jew kura sistemika. Flimkien ma’ dan, studju randomised,
ikkontrollat d attiv, fejn il-persuna li qed taghmel l-istudju kienet blinded, ikkumpara
ustekinum&u, anercept f’pazjenti li kellhom psorijasi tal-plakka minn moderata sa qawwija li qabel
ma kell rispons xieraq, kellhom intolleranza jew kellhom kontraindikazzjoni ghal ciclosporin,
M VA.

T
L@lju tal-Psorijasi 1 (PHOENIX 1) evalwa 766 pazjent. 53% ta’ dawn il-pazjenti ma rrispondewx,
% 1enu intolleranti jew kellhom kontraindikazzjoni ghal kura sistemika ohra. Pazjenti randomised
ghtl ustekinumab inghataw dozi ta’ 45 mg jew 90 mg fil-Gimghat 0 u 4 u komplew bl-istess doza kull
12-il gimgha. Pazjenti randomised biex jir¢ievu placebo fil-Gimghat 0 u 4 qalbu ghal ustekinumab
(45 mg jew 90 mg) fil-Gimghat 12 u 16 u komplew bl-istess doza kull 12-il gimgha. Pazjenti li
originarjament kienu randomised ghal ustekinumab li kisbu rispons ta’ 75 fuq I-Indi¢i tal-Parti Milquta
mill-Psorijasi u I-Qawwa taghha (PASI) (PASI titjib ta’ mill-anqas 75% relattiv ghall-linja bazi) kemm
fil-Gimgha 28 kif ukoll fil-Gimgha 40 kienu randomised mill-gdid biex jinghataw ustekinumab kull
12-il gimgha jew placebo (i.e., twaqqif tal-kura). Pazjenti li kienu randomised mill-gdid ghall-placebo
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fil-Gimgha 40 regghu bdew ustekinumab fid-doza originali li kellhom, meta esperjenzaw telf ta’ mill-
anqas 50% mit-titjib PASI li kienu kisbu fil-Gimgha 40. Il-pazjenti kollha kienu segwiti sa 76 gimgha
minn meta nghatat il-kura fl-istudju ghall-ewwel darba.

L-istudju tal-Psorijasi 2 (PHOENIX 2) evalwa 1,230 pazjent. 61% minn dawn il-pazjenti ma
rrispondewx, jew kienu intolleranti jew kellhom kontraindikazzjoni ghal kura sistemika ohra. Paz
randomised ghal ustekinumab inghataw dozi ta’ 45 mg jew 90 mg fil-Gimghat 0 u 4 segwiti mi
addizzjonali fis-16-il gimgha. Pazjenti randomized biex jir¢ievu placebo fil-Gimghat 0 u 4 g
fergha I-ohra tal-istudju u bdew jir¢ievu ustekinumab (45 mg jew 90 mg) fil-Gimghat 12
pazjenti kollha kienu segwiti sa 52 gimgha minn meta nghatat il-kura tal-istudju ghall-

L-Istudju tal-Psorijasi 3 (ACCEPT) evalwa 903 pazjenti bi psorijasi minn moderata

rrispondewx b’mod xieraq, kienu intolleranti, jew kellhom kontraindikazzjoni ghai(te

ohra, u ikkumpara l-effikacja ta’ ustekinumab ma’ etanercept u evalwa s-sigurta

etanercept. Wagqt il-fazi ta’ 12-il gimgha tal-istudju kkontrollata b’mod attiv,
randomised biex jir¢ievu etanercept (50 mg darbtejn fil-gimgha), ustekinu

4, jew ustekinumab 90 mg fil-Gimghat 0 u 4.

tas-Superfi¢je tal-Gisem (BSA) > 20, u medjan ta’ I-Indici De
(DLQI) 'medda minn 10 sa 12. Bejn wiehed u iehor terz (I-1
tal-Psorijasi 2) tal-individwi kellhom Artrite tal-Psorijas
ukoll fl-Istudju tal-Psorijasi 3.

bazi fit-12-il gimgha (ara Tabelli 2 u 3).

Tabella 2

Sommarju tar-rispons kliniku fl-Ist
Psorijasi 2 (PHOENIX 2)

u@
¢61 arba.

wija li ma

1ja sistemika
ekinumab u
enti kienu

% mg fil-Gimghat 0 u

Il-karatteristi¢i tal-marda fil-linja bazi kienu b’mod generali konsisteati &Eull grupp ta’ kura fl-Istudji
tal-Psorijasi 1 u 2 b’linja bazi medjana tal-puntegg PASI minn 1

linja bazi medjana tal-Erja
gi¢i dwar il-Kwalita tal-Hajja
al-Psorijasi 1) u kwart (I-Istudju

;& awwa tal-marda tixxiebah dehret

Il-mira ewlenija f"dawn l-istudji kienet il—proporzjon\ta%enti li kisbu rispons PASI 75 mill-linja

Lﬁ—ﬂvorl’jasi 1 (PHOENIX 1) u fl-Istudju tal-
A\

*

‘Imgha 12

2‘&&Gimgha 0 u Gimgha 4)

Gimgha 28
3 dozi (Gimgha 0,
Gimgha 4 u Gimgha 16)

45 mg 90 mg 45 mg 90 mg
L-Istudju tal-Psorijasi1
PSS ~
Numru ta” pazjenti €\ 2ss 255 256 250 243
randomised *e
Rispons PASI 50 N (%) N 26 (10%) | 213 (84%)" | 220 (86%)* | 228 (91%) 234 (96%)
Rispons PASI 75 8 (3%) | 171 (67%)* | 170 (66%)* | 178 (71%) 191 (79%)
Rispons PASI 90 (96) 52%) | 106 (42%)* | 94 (37%)* | 123 (49%) 135 (56%)
PGA" ta’ psorijasi(Ti¥ieqet o 0/a o/a o o
jew hija minim ) 10 (4%) | 151 (59%)* | 156 (61%)* | 146 (58%) 160 (66%)
Numru ta’ pazjenit < 100 kg 166 168 164 164 153
Risg%s:%ﬁl 75 N (%) 6 (4%) 124 (74%) | 107 (65%) | 130 (79%) 124 (81%)
Numru ta_pagjenti > 100 kg 89 87 92 86 90
1}@%@ PASI 75 N (%) 202%) | 47(54%) | 63 (68%) | 48 (56%) 67 (74%)
ju tal-Psorijasi 2
Tu tapazjenti 410 409 411 397 400
ndomised
Rispons PASI S0 N (%) | 41 (10%) | 342 (84%)" | 367 (89%)* | 369 (93%) 380 (95%)
Rispons PASI 75 N (%) 15 (4%) | 273 (67%) | 311 (76%)" | 276 (70%) 314 (79%)
Rispons PASI 90 N (%) 3(1%) | 173 (42%)* | 209 (51%)* | 178 (45%) 217 (54%)
PGA" ta’ psorijasi li fieqet N 0/a o/a o o
jew hija minima N (%) 18(4%) | 277 (68%)" | 300 (73%)" | 241 (61%) 279 (70%)
Numru ta’ pazjenti < 100 kg 290 297 289 287 280
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Rispons PASI 75 N (%) 12 (4%) | 218 (73%) | 225 (78%) | 217 (76%) 226 (81%)
Numru ta’ pazjenti > 100 kg 120 112 121 110 119
Rispons PASI 75 N (%) 3 (3%) 55 (49%) 86 (71%) 59 (54%) 88 (74%)

p <0.001 ghal 45 mg jew 90 mg ustekinumab meta mqgabbel ma’ placebo (PBO).

> PGA= (Physician Global Assessment) Stima Globali tat-Tabib

Xv

Tabella 3 Sommarju tar-rispons kliniku fit-12-il Gimgha tal-Istudju tal-Psorijasi 3 (ACC,
L-Istudju tal-Psorijasi 3
Etanercept Ustekinumab
24 doza 2 dozi (Gimgha 0 u Gim&l )
(50 mg darbtejn fil- 45m m
gimgha) & &
Numru ta” pazjenti 347 209 N
randomised A
Rispons PASI 50 N (%) 286 (82%) 181 (87%) 320 (92%)*
Rispons PASI 75 N (%) 197 (57%) 141 (67%)" 256 (74%)*
Rispons PASI 90 N (%) 80 (23%) 76 (36%)* 155 (45%)*
ngr;?niﬁsm%l fieqet jew 170 (49%) 136 (655 245 (71%)*
Numru ta’ pazjenti < 100 kg 251 244
Rispons PASI 75 N (%) 154 (61%) 1 2%) 189 (77%)
Numru ta’ pazjenti > 100 kg 96 mv58 103
Rispons PASI 75 N (%) 43 (45%) }5'2 (55%) 67 (65%)

p <0.001 ghal ustekinumab 45 mg jew 90 mg meta mqgabbel ma ctapercept.
p = 0.012 ghal ustekinumab 45 mg meta mqabbel ma’ eta@r%

Fl-Istudju tal-Psorijasi 1 il-manteniment ta’ PAS
mqabbel ma’ kura li ma tkomplietx (p < 0.001).
ustekinumab. Mas-sena (Gimgha 52), 89%, {z
manteniment kienu dawk li kisbu rispons P
randomised mill-gdid ghall-pla¢ebo (
tal-pazjenti randomised mill-gdid gha

Kten sinifikament superjuri b’kura kontinwa meta
izultati jixxiebhu gew osservati b’kull doza ta’
azjenti randomised mill-gdid ghal kura ta’

5 meta mqgabbla ma’ 63% tal-pazjenti li kienu

if tal-kura) (p < 0.001). Mat-18-il xahar (Gimgha 76), 84%
rd ta’ manteniment kienu dawk li kisbu rispons ta’ PASI 75
meta mqabbla ma’ 19% tal-pazjenti mised mill-gdid ghall-placebo (twaqqif tal-kura). Mat-3 snin
(Gimgha 148), 82% tal-pazjenti r 1sed mill-gdid ghall-kura ta’ manteniment kienu dawk li kisbu

rispons ta’ PASI 75. Wara 5 §1f Simgha 244), 80% ta’ pazjenti li gew randomizzati mill-gdid ghal
trattament ta’ mantenirnen£ k@awk 1i kisbu rispons ta’ PASI 75.
Fil-pazjenti randomised @gdid ghall-placebo u li regghu bdew il-kura b’ustekinumab li kellhom

originarjament wara t > 50% ta’ titjib PASI, 85% regghu kisbu rispons PASI 75 fi Zzmien
12-il gimgha wara Li u bdew il-kura.

Fl-Istudju tal-Ps&%ijasi 1, intwerew titjibiet sinifikament oghla mill-linja bazi fil-Gimgha 2 u fil-
Gimgha 12 £id-DLQI meta mgabbel ma’ placebo fkull wiehed mill-gruppi ta’ kura b’ustekinumab.
Dan it-titjib’in%afnm sal-Gimgha 28. Titjibiet sinifikanti jixbhuhom gew osservati fl-Istudju tal-
Psorijasé(-imgha 41 12, li nzammu sal-Gimgha 24. Fl-Istudju tal-Psorijasi 1, titjib fil-psorijasi
tad- di¢i tal-Qawwa tal-Psorijasi fid-Difer), titjib fil-punteggi tas-sommarju tal-komponenti
ﬁZié@n‘[ali tal-SF-36 u titjib fl-iSkala Analoga Vizwali (VAS) tal-Hakk kienu wkoll sinifikanti
i pp ta’ kura b’ustekinumab meta mqabbel ma’ placebo. Fl-Istudju tal-Psorijasi 2, 1-iSkala ta’

m%l u Depressjoni tal-Isptar (HADS) u l-iStharrig dwar Limitazzjonijiet ta’ Xoghol (WLQ) ukoll
tjtebu b’mod sinifikanti f’kull grupp ta’ kura b’ustekinumab meta mqabbel ma’ placebo.

Artrite psorijatika (PsA) (Adulti)
Intwera li ustekinumab itejjeb is-sinjali u s-sintomi, il-funzjoni fizika u l-kwalita tal-hajja relatata mas-
sahha, u jnaqqas ir-rata ta’ progressjoni ta’ hsara fil-gogi periferali f’pazjenti adulti b’PsA attiva.

Is-sigurta u l-effikacja ta’ ustekinumab gew evalwati £°927 pazjent zewg studji, li fihom il-

69



partecipanti ntghazlu b’'mod kazwali, double-blind, kkontrollati bi placebo, f’pazjenti b’PsA attiva
(= 5 gogi minfuhin u > 5 gogi sensittivi) minkejja terapija mhux sterojde antiinfjammatorja (NSAID)
jew terapija b’medicina antirewmatika li timmodifika 1-marda (DMARD). Il-pazjenti f’dawn l-istudji
kellhom dijanjosi ta’ PsA ghal mill-inqas 6 xhur. Pazjenti b’kull sottotip ta’ PsA gew irregistrati, li
tinkludi artrite poliartikulari bla ebda evidenza ta’ noduli rewmatojde (39%), spondilite b’artrite
periferali (28%), artrite periferali asimmetrika (21%), involviment distali bejn is-swaba (12%) u a
mutilans (0.5%). Iktar minn 70% u 40% tal-pazjenti fiz-zewg studji kellhom entesite u dactilite
linja bazi, rispettivament. [l-pazjenti ntghazlu b’mod kazwali biex jir¢ievu kura b’ustekinum% g,
90 mg, jew placebo taht il-gilda f"Gimghat 0 u 4 segwiti minn dozagg kull 12-il gimgha (q}Aw)
Madwar 50% tal-pazjenti komplew fuq dozi stabbli ta’ MTX (< 25 mg/gimgha). '\

F’PsA Study 1 (PSUMMIT I) u PsA Study 2 (PSUMMIT 1I), 80% u 86% tal—pazjen@il ettivament,
kienu gew ikkurati fil-passat b’ DMARDs. Fi Studju 1, kura fil-passat b’medicina¥g’ r tan-nekrozi
kontra t-tumur (TNF)a ma kinitx permessa. Fi Studju 2, il-maggoranza (58%, n % tal-pazjenti
kienu kkurati fil-passat b’sustanza wahda jew aktar kontra TNFa, 1i minnhomei inn 70% ma
kinux komplew il-kura taghhom kontra TNFa minhabba nuqqas ta’ effikacj intolleranza fi
kwalunkwe hin.

Sinjali u sintomi
[l-kura b’ustekinumab irrizultat {’titjib sinifikanti fil-mizuri ta’ i@l-marda meta mqabbla mal-
placebo £"Gimgha 24. Il-punt ahhari primarju kien il-peréentwa%zjenti li kisbu rispons tal-
Kullegg Amerikan tar-Rewmatologija (ACR - American Col eumatology) ta’ 20
£*Gimgha 24. Ir-rizultati ewlenin tal-effikacja qed jintwere ella 4 hawn taht.

*

Tabella 4  Numru ta’ pazjenti li kisbu rispons kliniki te psorjatika Studju 1 (PSUMMIT I) u
Artrite psorjatika Studju 2 (PSUMMIT M mgha 24

Artrite s&a St'udju 1 Artrite psorjatika Studju 2

PBO 90 mg PBO 45 mg 90 mg
5 PR ;
G,hadd ta .paZJentl li ntghazlu 206. °L 205 204 104 103 105
b’mod kazwali \\\
. 47 87 101 21 45 a
Rispons ACR 20, N (%) 46 (44%)

%?& (42%)* | (50%)* | (20%) | (44%)*

. 51 57 18

0 0 0/\a
Rispons ACR 50, N (%) ) ) 25%)" | (28%)" 7 (7%) (17%)° 24 (23%)

Rispons ACR 70, N (%),;\‘ss e% | ;;Z o | a i;) p | 36%) | 7% | 9%
%Z@”‘ ta’ pazjenti bi 3% /\\J 146 145 149 80 80 81
. 16 83 93 . 41 .
Rispons PASI 75 (11%) | (57%)° | (62%)" 4 (5%) (51%)* 45 (56%)
Rispons PA 60 65 24

4(3%) | (41%)* | (44%)" | 34%) | (30%)* | 36 (44%)*

Rispong kombthat PASI 75 u . 40 62 o 24 o/
&@ O) BG% | uoey | @ | 26%) | osy | 31 G8%)
VN

Numrita) pazjenti < 100 kg 154 | 153 154 74 74 73
39 67 78 17 3
0 0,
ispons ACR 20, N (%) @5%) | @a%) | 51%) | @3%) | @) | 347
{‘;’““S Ad’” ta’ pazjenti bi = 3% 105 105 11 54 58 57
Q . 14 64 73 31
Rispons PASI 75, N (%) 13 | @00 | oovn | 209 | (sawy | 32656%)
Numru ta’ pazjenti > 100 kg 52 52 50 30 29 31
Rispons ACR 20, N (%) 8 20 23 4 13 12 (39%)

(15%) | (38%) | (46%) | (13%) | (45%)
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30

gg'j;u ta’ pazjenti bi > 3% 41 40 33 2% 2 24
Rispons PASI 75, N (%) 265%) | L 20 0 100113 (540%)

’ (48%) | (53%) (45%)

* p<0.001

b <005

¢ p=NS

d

Numru ta’ pazjenti b’> 3% BSA psorijasi b’involviment tal-gilda fil-linja bazi &

Reazzjonijiet favorevoli ghal ACR 20, 50 u 70 komplew jitjiebu jew inzammu sal-Gim

(Studji 1 u 2 ta’ PsA) u Gimgha 100 (Studju 1 ta’ PsA). Fi Studju 1 ta’ PsA, reazzjonijig favorevoli
ghal ACR 20 fil-Gimgha 100 inkisbu minn 57% u 64%, ghal 45 mg u 90 mg, rispett@ent. Fi
Studju 2 ta’ PsA, reazzjonijiet favorevoli ghal ACR 20 fil-Gimgha 52 inkisbu mi% o u 48%, ghal
45 mg u 90 mg, rispettivament.

Il-proporzjon ta’ pazjenti li kisbu rispons ta’ kriterja ta’ rispons modifikat sARC) kien ukoll
ikbar b’mod sinifikanti fil-gruppi ta’ ustekinumab meta mqabbel mal-placebdf Gimgha 24. Risponsi
PsARC inzammu sal-Gimghat 52 u 100. Proporzjon oghla ta’ pazjenti kkurati b ustekinumab li
kellhom spondilite b’artrite periferali bhala l-prezentazzjoni primarjastaghhom, wera 50 u 70 fil-mija
titjib fil-punteggi Bath Ankylosing Spondylitis Disease Activity ASDAI) meta mgabbel mal-
pla¢ebo £"Gimgha 24. 6

Risponsi osservati fil-gruppi kkurati b’ustekinumab kieny, si pazjenti li qed jir¢ievu u ma kinux
qged jir¢ievu MTX fl-istess hin, u nzammu sal-Gimghat . Pazjenti kkurati fil-passat b’medicini
kontra TNFa li r¢ivew ustekinumab, kisbu rispons i}sb Jimgha 24 minn pazjenti li réivew placebo
(ACR 20 rispons f"Gimgha 24 ghal 45 mg u 90 mg Kie 7% u 34%, rispettivament, meta mqabbla

ma’ placebo 15%; p < 0.05), u r-risponsi nZamm@-imgha 52.

Ghal pazjenti b’entesite u/jew daktilite fil-lipja baz?, fi Studju 1 ta’ PsA, titjib sinifikanti fil-puntegg
ta’ entesite u dactilite gie osservat fil-gruppi stekinumab meta mqabbel mal-pla¢ebo £ Gimgha 24.
Fi Studju 2 ta’ PsA, titjib sinifikanti ﬁl-pur%g tal-entesite u t-titjib numeriku (mhux sinifikanti
b’mod statistiku) fil-puntegg ta’ dakti & osservat fil-grupp ta’ ustekinumab 90 mg meta mqgabbel
mal-placebo £ Gimgha 24. Titjib fil- h%gg ta’ entesite u l-puntegg ta’ daktilite inzammu sal-
Gimghat 52 u 100. %

L 4
Rispons Radjugrafiku . \
Hsara strutturali kemm ﬂ—i@ ukoll fis-saqajn kienet espressa bhala bidla fil-puntegg totali van
der Heijde-Sharp (punte -S), modifikat ghal PsA biz-zieda tal-gogi interfalangeali distali tal-id,
mgqgabbla mal-linja bazi. analizi integrata specifikata minn qabel li ghaqqdet id-data minn
927 individwu kemm @deu 1 kif ukoll 2 ta’ PsA. Ustekinumab wera tnaqqis statistikament
sinifikanti fir-rata gressjoni ta’ hsara strutturali meta mqabbel mal-placebo, kif tkejjel mill-bidla
mil-linja bazi sa@ha 24 fil-puntegg totali mmodifikat vdH-S (medja + puntegg SD kien
0.97 + 3.85 fil-grupp ta’ placebo meta mgabbel ma’ 0.40 + 2.11 u 0.39 + 2.40 fil-gruppi ta’
ustekinumaba’ 45 mg (p < 0.05) u 90 mg (p < 0.001), rispettivament). Dan l-effett gie mill-Istudju 1
ta’ PsA. L huwa meqjus li ntwera irrispettivament mill-uzu konkomittanti ta’ MTX, u nzamm
sal-Gim@ 52 (analizi integrata) u 100 (Studju 1 ta’ PsA).

Fup ’: 'fizika u kwalita tal-hajja assoéjata mas-sahha
: % ti kkurati b ustekinumab urew titjib sinifikanti fil-funzjoni fizika kif evalwat mid-Disability
%sx of the Health Assessment Questionnaire (HAQ-DI) f*Gimgha 24. Il-proporzjon ta’ pazjenti li
Qi(is u titjib klinikament sinifikanti ta’ > 0.3 fil-puntegg HAQ-DI mil-linja bazi kien ukoll ikbar b’mod
inifikanti fil-gruppi ta’ ustekinumab meta mgabbel mal-plac¢ebo. Titjib fil-puntegg HAQ-DI mill-linja
bazi inzamm sal-Gimghat 52 u 100.

Kien hemm titjib sinifikanti fil-punteggi DLQI fil-gruppi ta’ ustekinumab meta mqabbla mal-placebo
£ Gimgha 24, li nzamm sal-Gimghat 52 u 100. F’PsA Studju 2 kien hemm titjib sinifikanti fil-punteggi
tal-Functional Assessment of Chronic Illness Therapy-Fatigue (FACIT-F) fil-gruppi ta’ ustekinumab
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meta mqabbla mal-placebo f*Gimgha 24. Il-proporzjon ta’ pazjenti li kisbu titjib klinikament
sinifikanti fil-gheja (4 punti fi FACIT-F) kien ukoll oghla b’mod sinifikanti fil-gruppi ta” ustekinumab
meta mqgabbla mal-pla¢ebo. Titjib fil-punteggi FACIT inzamm sal-Gimgha 52.

Popolazzjoni pedjatrika
L-Agenzija Ewropea dwar il-Medic¢ini iddifferiet I-obbligi li jigu pprezentati rizultati tal-istud;ji &
b’ustekinumab f’wiched jew iktar settijiet tal-popolazzjoni pedjatrika b’artrite idjopatika guvenl
Il-pinna mimlija ghal-lest ma gietx studjata fil-popolazzjoni ta’ psorijasi pedjatrika u mhux W
rakkomandata ghall-uzu minn pazjenti pedjatrici. W

[I-Marda ta’ Crohn

Is-sigurta u l-effikacja ta’ ustekinumab kienet evalwata fi tliet studji randomised, do@ ind,
ikkontrollati bil-placebo, b’aktar minn ¢entru wiehed f’pazjenti adulti bil-marda n attiva
b’mod moderat sa severa (puntegg tal-Indici tal-Attivita tal-Marda ta’ Crohn [C Crohn s Disease
Activity Index] ta’ > 220 u < 450). Il-programm ta’ zvilupp kliniku kien Jlkko inn zewg studji
ta’ 8 gimghat ta’ induzzjoni fil-vini (UNITI-1 u UNITI-2) segwit minn stu mantemment ta’

44 gimgha randomised, ta’ irtirar taht il-gilda (IM-UNITI) 1i jirrapprezenta glmgha ta’ terapija.

L-istudji ta’ induzzjoni kienu jinkludu 1,409 (UNITI-1, n = 769; UNLKI'I-2 n = 640) pazjenti. Il-punt

finali primarju ghaz-zewg studji ta’ induzzjoni kien il-proporzjon t ividwi f’rispons kliniku

(definit bhala tnaqqis fil-puntegg ta’ CDAI ta’ > 100 punt) f*gi . Id-data dwar l-effikac¢ja kienet

migbura u analizzata sa tmiem gimgha 8 ghaz-zewg studji. Ki rmessi dozi konkomitanti ta’

kortikosterojdi orali, immunomodulaturi, aminosalicylates : afitibijotici u 75% tal-pazjenti komplew
t

jir¢ievu mill-ingas wahda minn dawn il-medi¢ini. Fiz-z ji, il-pazjenti kienu randomised biex
jircievu ghoti wahda fil-vini tad-doza tiered rakkoman madwar 6 mg/kg (ara sezzjoni 4.2 tal-
SmPC ta” QOYVOLMA 130 mg Konéentrat ghal solu ghall-infuzjoni), doza fissa ta’ 130 mg

ustekinumab, jew placebo f”gimgha 0 $

Pazjenti P UNITI-1 ma rrispondewx jew kiepu intOHeranti ghal terapija precedenti kontra TNFoa.
Madwar 48% tal-pazjenti ma rrispondewx%erapija pre¢edenti wahda kontra TNFa u 52% ma
rrispondewx ghal 2 jew 3 terapiji precedenti Kontra TNFa. F’dan I-istudju, 29.1% tal-pazjenti kellhom
rispons inizjali inadegwat (ma rrispo W\b’mod primarju), 69.4% irrispondew izda tilfu r-rispons
(ma rrispondewx b’mod sekondarju%% kienu intolleranti ghal terapiji kontra TNFa.

Pazjenti UNITI-2 ma rrispondesx ghal mill-inqas terapija konvenzjonali wahda, inkluz
kortikosterojdi jew immunom 11, u kienu persuni li qatt ma réevew terapija kontra TNF-a
(68.6%) jew kienu réevewsiz rrispondewx ghal terapija precedenti kontra TNF-a, (31.4%).

Kemm f"UNITI-1 kif uk ITI-2, proporzjon akbar b’mod sinifikanti ta’ pazjenti kellhom rispons
kliniku u kienu remi@1 klinika fil-grupp ittrattat b’ustekinumab meta mqabbla mal-placebo
(Tabella 5). Risp issjoni klini¢i kienu sinifikanti sa minn gimgha 3 f’pazjenti ttrattati
b’ustekinumab u@ew jitjiebu sa tmiem gimgha 8. F’dawn l-istudji ta’ induzzjoni, I-effikacja
kienet oghla u sostauta ahjar fil-grupp ta’ doza tiered meta mqabbla mal-grupp ta’ doza ta’ 130 mg, u
ghalhekk ng‘Lt}’ doza tiered huwa id-doza rakkomandata ta’ induzzjoni fil-vini.

Tabella [§n’duZZjom ta’ Rispons u Remissjoni Klini¢i f'UNITI-1 u UNITI 2

e UNITI-1* UNITI-2**
Plaé¢ebo Doza Plaé¢ebo Doza
O N =247 rakkomandata N =209 rakkomandata
( ta’ ta’
Q ustekinumab ustekinumab
N =249 N =209
Remissjoni Klinika, gimgha 8 18 (7.3%) 52 (20.9%)* 41 (19.6%) 84 (40.2%)*
Rispons Kliniku (100 punt), 53 (21.5%) 84 (33.7%)b 60 (28.7%) 116 (55.5%)*
gimgha 6
Rispons Kliniku (100 punt), 50 (20.2%) 94 (37.8%)* 67 (32.1%) 121 (57.9%)*
gimgha 8
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Rispons ta’ 70 Punt, gimgha 3 | 67 (27.1%) | 101 (40.6%)° | 66 (31.6%) | 106 (50.7%)"

Rispons ta’ 70 Punt, gimgha 6 | 75 (30.4%) | 109 (43.8%)° | 81(38.8%) | 135 (64.6%)"

Remissjoni klinika hija definita bhala puntegg ta’ CDAI ta’ < 150; Rispons kliniku huwa definit bhala tnaqqis ta’ mill-
inqas 100 punt fil-puntegg ta’ CDAI jew li wiehed ikun f’remissjoni klinika

Rispons ta’ 70 punt huwa definit bhala tnaqqis ta’ mill-ingas 70 punt fil-puntegg ta’ CDAI
*  Ma rrispondewx ghal terapija kontra TNFo

** Ma rrispondewx ghal terapija konvenzjonali &I

? p<0.001 @

b p<o0.01 4/
L-istudju ta” manteniment (IM-UNITTI), evalwa 388 pazjent li kisbu rispons kliniku ta’ 1 %

f’gimgha 8 ta’ induzzjoni b’ustekinumab fl-istudji UNITI-1 u UNITI-2. Il-pazjenti kientyandomised
biex jir¢ievu kors ta’ manteniment taht il-gilda ta’ 90 mg ustekinumab kull 8 gimgh mg
ustekinumab kull 12-il gimgha jew placebo ghal 44 gimgha (ghall-pozologija ta’ Mant€niment

rakkomandata, ara sezzjoni 4.2).

Proporzjonijiet oghla b’mod sinifikanti ta’ pazjenti bagghu f’remissjoni kli rispons kliniku fil-
gruppi ttrattati b’ustekinumab meta mqgabbel mal-grupp tal-pla¢ebo gig gha'44 (ara Tabella 6).

Tabella 6:  Manteniment ta’ Rispons u Remissjoni Klinici f"IM-UN. yimgha 44; 52 gimgha mill-
bidu tad-doza ta’ induzzjoni)

Plac¢ebo* 90 mg 90 mg
ustekinumab ustekinumab
kull kull 12-il
Q 8 gimghat gimgha
N@ t N = 1291
\ N =128
Remissjoni Klinika 36% 53%" 49%"
Rispons Kliniku 44% 59%" 58%"
Remissjoni Klinika Minghajr Kortikosterojdi 30% 47%" 43%"¢
Remissjoni Klinika f’pazjenti: \\
f’remissjoni fil-bidu ta’ terapi}{& 7| 46% (36/79) | 67% (52/78)* 56% (44/78)
manteniment
li dahlu minn studju CRD30%‘ 44% (31/70) | 63% (45/72)¢ 57% (41/72)
li gqatt ma réevew terapija TNF-a | 49% (25/51) | 65% (34/52)° 57% (30/53)
1’ 26% (16/61) | 41% (23/56) 39% (22/57)

li dahlu minn studju C
Remissjoni klinika hija definita b@tegg ta’ CDAI ta’ < 150; Rispons kliniku huwa definit bhala tnaqqis ta’ mill-
inqas 100 punt ’CDAI jew li WK ikun f’remissjoni klinika
*  Il-grupp tal-placebo kien ofsisti minn pazjenti li kienu f’rispons ghal ustekinumab u kienu randomised biex
jir¢ievu placebo fil-bidu pija ta’ manteniment.
Pazjenti li kienu f’ris; miku ghal ustekinumab ta’ 100 punt fil-bidu ta’ terapija ta’ manteniment
Pazjenti li ma rris; ghal terapija konvenzjonali izda mhux terapija kontra TNFa
Pazjenti li ma rg8pondéwx/kienu intolleranti ghal terapija kontra TNFa
p<0.01
p<0.05
nomin

T W b

ent*inifikanti (p < 0.05)

F’I , 29 minn 129 pazjent ma zammewx rispons ghal ustekinumab meta kienu ttrattati kull

12-il ha u thallew jaggustaw id-doza biex jir¢ievu ustekinumab kull 8 gimghat. Telf ta’ rispons

ki@e 1nit bhala puntegg ta’ CDAI ta’ > 220 punt u zieda ta’ > 100 punt mill-puntegg ta’ CDALI fil-
nfa=bazi. F’dawn il-pazjenti, remissjoni klinika inkisbet °41.4% tal-pazjenti 16-il gimgha wara

Q&gustament fid-doza.

Pazjenti li ma kinux f’rispons kliniku ghal induzzjoni b’ustekinumab f’gimgha 8 tal-istudji ta’
induzzjoni ta’ UNITI-1 u UNITI-2 (476 pazjent) dahlu fil-porzjon mhux randomised tal-istudju ta’
manteniment (IM-UNITI) u f’dak il-waqt ircevew injezzjoni ta’ 90 mg ustekinumab taht il-gilda.
Tmien gimghat wara, 50.5% tal-pazjenti kisbu rispons kliniku u komplew jir¢ievu ghoti ta’ dozi ta’
manteniment kull 8 gimghat; fost dawn il-pazjenti b’dozagg ta’ manteniment kontinwu, il-maggoranza
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zammew ir-rispons (68.1%) u kisbu remissjoni (50.2%) f*gimgha 44, fi proporzjonijiet i kienu simili
ghall-pazjenti li fil-bidu rrispondew ghal induzzjoni b ustekinumab.

Minn 131 pazjent li rrispondew ghal induzzjoni b’ustekinumab, u kienu randomised ghall-grupp tal-
placebo fil-bidu tal-istudju ta’ manteniment, 51 sussegwentement tilfu r-rispons u réevew 90 mg
ustekinumab taht il-gilda kull 8 gimghat. [l-maggoranza tal-pazjenti li tilfu r-rispons u komplew &
ustekinumab ghamlu dan fi Zzmien 24 gimghat mill-infuzjoni ta’ induzzjoni. Minn dawn il-51 pa

70.6% kisbu rispons kliniku u 39.2% fil-mija kisbu remissjoni klinika 16-il gimgha wara li r¢ -
ewwel doza taht il-gilda ta’ ustekinumab. . W

F’IM-UNIT]I, il-pazjenti li temmew l-istudju sa gimgha 44 kienu eligibbli biex ikomplus:trattament
f’estensjoni tal-istudju. Fost il-567 pazjent li dahlu fuq u gew trattati b’ustekinumab dju ta’
estensjoni, ir-remissjoni klinika u r-rispons kliniku b’mod generali nzammu sa gi@ 52 kemm ghal
pazjenti li ma rrispondewx ghal terapiji b’TNF kif ukoll dawk 1i ma rrispondew, terapiji
konvenzjonali.

Ma gie identifikat 1-ebda thassib gdid dwar sigurta f*din I-estensjoni tal-istudyi’bi trattament sa 5 snin

f’pazjenti bil-Marda ta’ Crohn. \

Endoskopija
Id-dehra endoskopika tal-mukuza giet evalwata £°252 pazjent b’@ta endoskopika tal-marda
eligibbli fil-linja bazi f’sottostudju. Il-punt finali primarju kie mil-linja bazi fil-Puntegg
Simplifikat tas-Severita Endoskopika tal-Marda ghall-Marda t& Lrohn (SES CD - Simplified
Endoscopic Disease Severity Score for Crohn’s Disease%gg kompost tul 5 segmenti tal-ileu u 1-
kolon ta’ prezenza/dags ta’ ul¢eri, proporzjon ta’ superficye tal-mukuza miksi b’ul¢eri, proporzjon ta’
superfi¢je tal-mukuza affettwat b’xi feriti ohrajn u 1-pr /tip ta’ tidjig/kontrazzjonijiet.

F’gimgha 8, wara doza wahda ta’ induzzjoni fil-vigiil-bidla fil-puntegg SES-CD kien akbar fil-grupp
ta’ ustekinumab (n = 155, bidla medja = -2.8) m@gmpp tal-placebo (n =97, bidla medja = -0.7,
p=0.012).

0\
Rispons tal-fistla N \

F’sottogrupp ta’ pazjenti b’fistuli li er il-linja bazi (8.8%; n = 26), 12/15 (80%) tal-pazjenti
ttrattati b ustekinumab kisbu rispons gal-fistla matul 44 gimgha (definit bhala tnaqqis ta’ > 50% mil-
linja bazi tal-istudju ta’ induzzjoni_fI-ghadd ta’ fistli li jnixxu) meta mqgabbla ma’ 5/11 (45.5%) esposti
ghall-placebo.

-\

Kwalita tal-hajja relatata smaSssahha

Il-kwalita tal-hajja relata \-sahha kienet evalwata permezz tal-Kwestjonarju dwar Mard
Infjammatorju tal-Musra DQ - Inflammatory Bowel Disease Questionnaire) u 1-kwestjonarju SF-
36. F’gimgha 8, pazjefit/'1j kienu qed jirc¢ievu ustekinumab urew titjib statistikament sinifikanti akbar u
ta’ sinifikanza klinj il-puntegg totali ta’ IBDQ u fuq il-puntegg tas-Sommarju tal-Komponent
Mentali ta” SF-3 m f"UNITI-1 kif ukoll Y UNITI-2, u fuq il-puntegg tas-Sommarju tal-
Komponent Fizikinga® SF-36 £ UNITI-2, meta mgabbel mal-placebo. Dan it-titjib generalment kien
mizmum ahjdr f’pazjenti ttrattati b’ustekinumab fl-istudju IM-UNITI sa tmiem gimgha 44 meta
mqabbel ¢ebo. B’mod generali titjib fil-kwalita tal-hajja marbut mas-sahha nzamm matul 1-

estensjo@l—gimgha 252.

gla na ¢entri, fejn la l-investigaturi u lanqgas l-individwi ma kienu jafu liema sustanza qed tintuza

Qg azjenti adulti b’kolite ul¢erattiva attiva b’mod moderat sa sever (puntegg Mayo 6 sa 12;
ottopuntegg tal-Endoskopija > 2). [l-programm ta’ zvilupp kliniku kien jikkonsisti fi studju wiehed
ta’ induzzjoni fil-vina (imsejjah UNIFI-I) bi trattament sa 16-il gimgha segwit minn studju, ta’
manteniment, b’ghoti taht il-gilda, arbitrarju ghall-waqfien tat-trattament, ta’ 44 gimgha (imsejjah
UNIFI-M) li rraprezenta mill-inqas 52 gimgha ta’ terapija.

Ir-rizultati ta’ effikacja ghal UNIFI-I u UNIFI-M kienu bbazati fuq revizjoni ¢entrali tal-endoskopiji.
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UNIFI-I kien jinkludi 961 pazjent. L-iskop finali primarju ghall-istudju ta’ induzzjoni kien il-
proporzjon ta’ individwi f’remissjoni klinika f’gimgha 8. Il-pazjenti ntaghzlu b’mod arbitrarju biex
jir¢ievu ghoti ta’ doza wahda fil-vini jew tad-doza rrakkomandata skont il-piz ta’ madwar 6 mg/kg (ara
Tabella 1, sezzjoni 4.2), doza fissa ta’ 130 mg ustekinumab, jew placebo f"gimgha 0. &

Fl-istess wagqt thallew jinghataw dozi ta’ kortikosterojdi, immunomodulaturi, u aminosali¢ilati u@
tal-pazjenti komplew jir¢ievu mill-inqas wahda minn dawn il-medicini. [l-pazjenit rregistrati @
jkunu fallew terapija konvenzjonali (kortikosterojdi jew immunomodulaturi) jew mill-i mqa
bijologika wahda (antagonist ta’ TNFa u/jew vedolizumab). 49% tal-pazjenti kienu falléy 1Ja
konvenzjonali, izda mhux sustanza bijologika (li minnhom 94% qatt ma kienu hadu sus%
bijologika qabel). 51% tal-pazjenti kienu fallew jew kienu intolleranti ghal sustanza ogika.
Madwar 50% tal-pazjenti kienu fallew mill-inqas terapija wahda b’sustanza kont& o qabel (li
minnhom 48% kienu persuni li ma jirrispondux b’mod primarju) u 17% kienu f; ill-inqas
terapija wahda kontra TNFa u vedolizumab.

F’UNIFI-I proporzjon b’mod sinifikanti akbar ta’ pazjenti kienu f° remissjo@nika fil-grupp ittrattat
b’ustekinumab meta mqgabbel mal-placebo f*gimgha 8 (Tabella 7). Sa minn Gimgha 2, 1-aktar vista
bikrija skedata tal-istudju, u wara kull vista minn hemm ’il quddiem,qroporzjon akbar ta’ pazjenti ta’
ustekinumab ma kellhomx hrug ta’ demm mir-rektum jew kisbu ‘@hza normali ta’ ippurgar meta
mqabbla mal-pazjenti tal-placebo. Gew osservati differenzi sml 1 fil-puntegg parzjali Mayo u
remissjoni tas-sintomi bejn ustekinumab u placebo sa minn 2.

L-effikacja kienet oghla fil-grupp li r¢ieva d-doza skont?@ﬁ mg/kg) meta mqabbel mal-grupp tad-
doza ta’ 130 mg fi skopijiet finali maghzula, u ghalhe skont il-piz hija d-doza rrakkomandata
ta’ induzzjoni fil-vini.

Tabella 7:  Sommarju tar-Rizultati I-Aktar Imp@ ta’ Effikacja ' UNIFI-I (Gimgha 8)

. Placebo Doza
\\ N =319 rrakkomandata ta’
. ustekinumab®
N =322
Remissjoni Klinika* % 16%
F’pazjenti li fallew terapija k @onali, izda 9% (15/158) 19% (29/156)°
mhux sustanza bijologikae @
F’pazjenti li fallew terapija Bijologika” 1% (2/161) 13% (21/166)°
F’pazjenti li fallew WF kif ukoll 0% (0/47) 10% (6/58)°
vedolizumab lb
Rispons Kliniku® 31% 62%"
F’pazjenti li falle$/igfapija konvenzjonali, izda 35% (56/158) 67% (104/156)°
mhux sustanz ogika
F’pazjenti li@lterapija bijologika"* 27% (44/161) 57% (95/166)°
F’pazjenti li fallew kemm TNF kif ukoll 28% (13/47) 52% (30/58)°
vedoli
Fejgan ﬁ-%kuiﬂ 14% 27%"
. wti li fallew terapija konvenzjonali, izda 21% (33/158) 33% (52/156)°
é sustanza bijologika
K Pazjenti li fallew terapija bijologika 7% (11/161) 21% (35/166)"
ssjoni tas-sintomi* 23% 45%"
missjoni tas-Sintomi flimkien ma’ Fejqan tal- 8% 21%"
Mukuza*
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Doza tal-infuzjoni ta’ ustekinumab bl-uzu tal-iskeda ta’ ghoti tad-doza abbazi tal-piz specifikata f* Tabella 1.

*  Remissjoni klinika hija ddefinta bhala puntegg Mayo < 2 punti, minghajr l-ebda sottopuntegg individwali > 1.

§ Rispons kliniku huwa ddefinit bhala tnaqqis mil-linja bazi fil-puntegg kliniku Mayo bi > 30% u > 3 punti, jew bi
tnaqqis > 1 mil-linja bazi fis-sottopuntegg ta’ hrug ta’ demm mir-rektum jew inkella sottopuntegg ta’ 0 jew 1 ghal

hrug ta’ demm mir-rektum.
Antagonist ta’ TNFo u/jew vedolizumab.
Fejqgan tal-mukuza huwa ddefinit bhala sottopuntegg endoskopiku Mayo ta’ 0 jew 1.

i Remissjoni tas-sintomi hija ddefinita bhala sottopuntegg Mayo ta’ 0 jew 1 ghall-frekwenza tal-ippurgar u so

ta’ 0 ghall-hrug ta” demm mir-rektum.

2

+ Remissjoni tas-sintomi flimkien ma’ fejqan tal-mukuza huwa ddefinit bhala sottopuntegg tal-frekwenza tel- gar

ta’ 0 jew 1, sottopuntegg tal-hrug ta’ demm mir-rektum ta’ 0, u sottopuntegg tal-endoskopija ta’ 0 je

? p<0.001
Sinifikanti b’mod nominali (p < 0.001)
Sinifikanti b’mod nominali (p < 0.05)

UNIFI-M, evalwa 523 pazjent li kisbu rispons kliniku b’ghoti ta’ darba ta’ us

O
&

umab IV f"UNIFI-L.

Il-pazjenti ntaghzlu b’mod arbitrarju biex jir¢ievu skeda ta’ manteniment tﬁgilda jew ta’ 90 mg

pozologija ta’ manteniment irrakkomandata, ara sezzjoni 4.2 tal-SmP
(kunjett) u s-Soluzzjoni ghall-injezjoni f’siringa mimlija ghal-lest ta’
QOYVOLMA pinna mimlija ghal-lest).

ustekinumab kull 8 gimghat, 90 mg ustekinumab kull 12-il gimgha jew glaé

Proporzjonijiet b’mod sinifikanti akbar ta’ pazjenti kienu f’re
b’ustekinumab imgabbla mal-grupp ta’ placebo f*gimgha 44, ( abella 8).
Tabella 8:  Sommarju tar-Rizultati I-Aktar Importapti

52 gimgha mill-bidu tad-doza ta’ induzg'o

ghal 44 gimgha (ghall-
-Soluzzjoni ghall-injezzjoni
VOLMA jew tal-SmPC ta’

i klinika fiz-zewg gruppi ttrattati

ffikacjia f"UNIFI-M (gimgha 44;

&éebo* 90 mg 90 mg
=175 ustekinumab | ustekinumab
. kull kull
\\; 8 Gimghat 12-il Gimgha
.. N=176 N=172
Remissjoni Klinika** N 24% 44%* 38%"
F’pazjenti li fallew terapija @} 31% (27/87) 48% (41/85)% | 49% (50/102)¢
konvenzjonali, izda mhux su
bijologika . ﬁ
F’pazjenti li fallew teraﬁ)ﬁMogika¥ 17% (15/88) 40% (36/91)°¢ 23% (16/70)¢
F’pazjenti 1i fallew ke F kif ukoll 15% (4/27) 33% (7/21)¢ 23% (5/22)°
vedolizumab
Manteniment tar-Ris iniku sa 45% 71%*° 68%*°
gimgha 44°
F’pazjenti li faflow terapija 51% (44/87) 78% (66/85)¢ | 77% (78/102)°¢
konvenzjonali, 12da mhux sustanza
bijologi
F’pa%ﬂallew terapija bijologika* 39% (34/88) 65% (59/91)°¢ 56% (39/70)¢
Fp i fallew kemm TNF kif ukoll 41% (11/27) 67% (14/21)° 50% (11/22)°
d mab
1-Mukuza' 29% 51%* 44%"°
iment tar-Remissjoni Klinika sa 38% (17/45) 58% (22/38) 65% (26/40)°
a 44*
missjoni Klinika Minghajr 23% 42%* 38%°"
Kortikosterojdi
Remissjoni li Ddum' 35% 57%°¢ 48%“
Remissjoni tas-Sintomi' 45% 68%° 62% ¢
Remissjoni tas-Sintomi flimkien ma’ Fejqan 28% 48%° 41%4
tal-Mukuza*
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*  Wara rispons ghal ustekinumab IV.

** Remissjoni klinika hija ddefinta bhala puntegg Mayo < 2 punti, minghajr 1-ebda sottopuntegg individwali > 1.
Rispons kliniku huwa ddefinit bhala tnaqqis mil-linja bazi fil-puntegg kliniku Mayo bi > 30% u > 3 punti, jew bi
tnaqqis > 1 mil-linja bazi fis-sottopuntegg ta’ hrug ta’ demm mir-rektum jew inkella sottopuntegg ta’ 0 jew 1 ghal
hrug ta’ demm mir-rektum.

¥ Antagonist ta’ TNFa u/jew vedolizumab. &/
" Fejqan tal-mukuza huwa ddefinit bhala sottopuntegg endoskopiku Mayo ta’ 0 jew 1.
£ Manteniment ta’ remissjoni klinika sa Gimgha 44 huwa ddefinit f’pazjenti f’remissjoni klinika sa Gimgha 44 @

pazjenti f’remissjoni klinika fil-linja bazi ta’ manteniment.
Remissjoni klinika mmghajr kortiikosterojdi hija ddefinta bhala pazjenti b’remissjoni klinika u li ma Jku
jir¢ievu kortikosterojdi £"Gimgha 44.

Remissjoni li ddum hija ddefinita bhala remissjoni parzjali Mayo ">80% tal-visti kollha qabel Gimg(\
remissjoni parzjali Mayo fl-ahhar vista (Gimgha 44).

Remissjoni tas-sintomi hija ddefinita bhala sottopuntegg Mayo ta’ 0 jew 1 ghall-frekwenza ta Q

s

u sottopuntegg

ta’ 0 ghall-hrug ta’ demm mir-rektum.

* Remissjoni tas-sintomi flimkien ma’ fejqan etal-mukuza huwa ddefinit bhala sottopunteg kwenza tal-ippurgar
ta’ 0 jew 1, sottopuntegg tal-hrug ta’ demm mir-rektum ta’ 0, u sottopuntegg tal- endo >0 jew 1.

p <0.001

o &

o

p<0.05
Sinifikanti b’mod nominali (p < 0.001) +
4 Sinifikanti b’mod nominali (p < 0.05) 0

Mhux sinifikanti b’mod statistiku

L-effett vantaggjuz ta’ ustekinumab fuq ir-rispons kliniku, 11 n tal-mukuza u r-remissjoni klinika
gie osservat fl-induzzjoni u fil-manteniment kemm f*pazjey llew terapija konvenzjonali izda
mhux terapija bijologika, kif ukoll f’dawk li fallew mill-ingas terapija precedenti b’antagonist wiched
ta’ TNFa inkluzi pazjenti b’nuqqas ta’ rispons prim(j @r. terapija b’antagonist ta” TNFa. Effett
vantaggjuz gie osservat ukoll fl-induzzjoni f’pazjenti li fa p mill-inqas terapija precedenti wahda
b’antagoinst ta’ TNFa u vedolizumab, madankollulin-humru ta’ pazjenti f*dan is-sottogrupp kien zghir
wisq biex jinstiltu minnu konkluzjonijiet dwar 1-“€ffeft vantaggjuz ’dan il-grupp waqt il-manteniment.
L 4
Gimgha 16 Persuni li Rrispondew ghall-In )mi b’ Ustekinumab
Pazjenti ttrattati b’ustekinumab li ma kellhomx rispons f’gimgha 8 ta” UNIFI-I ir¢ivew ghoti ta’ 90 mg
ustekinumab SC f*gimgha 8 (36% tal- ti). Minn dawk il-pazjenti, 9% tal-pazjenti li fil-bidu kienu
ntaghzlu b’mod arbitrarju ghad-doz omandata ta’ induzzjoni kisbu remissjoni klinika u 58%
kisbu rispons kliniku f*Gimgha 16e

Il-pazjenti li ma kinux f° rispﬁ@niku ghal induzzjoni b’ustekinumab f’gimgha 8 tal-istudju UNFI-I
izda kienu f’rispons f’gi 157 pazjent) dahlu fil-porzjon mhux maghzul b’mod arbitrarju ta’
UNIFI-M u komplew jir¢ hoti ta’ dozi ta’ manteniment kull 8 gimghat; fost dawn il-pazjenti,
maggoranza ta’ (62%) ew rispons u 30% kisbu remissjoni f’gimgha 44.

Estensjoni tal-Istudju

F’UNIFI, pazjentili Yestew l-istudju sa gimgha 44 kienu eligibbli biex ikomplu t-trattament fi studju

ta’ estensjoni,Fost 1-400 pazjent li dahlu fuq u gew trattati b’ustekinumab kull 12 jew 8 gimghat fl-

istudju ta’ joni, remissjoni mis-sintomi b’mod generali nzammet sa gimgha 200 ghall-pazjenti li

fughom erapija konvenzjonali (izda mhux terapija bijologika) u dawk li fughom falliet terapija

bijolag luz dawk 1i fughom fallew kemm terapija b’sustanza kontra-TNF kif ukoll

b’ve mab. Fost pazjenti li réevew trattament b’ustekinumab ghal 4 snin u gew assessjati bl-uzu

ta’ & Mayo shih f*gimgha ta’ manteniment 200, 74.2% (69/93) u 68.3% (41/60) zammew fejqan
kosa u remissjoni klinika, rispettivament.

— .

L-analizi tas-sigurta li tinkludi 457 pazjent (1289.9 sena ta’ persuni) segwiti sa 220 gimgha wriet
profil ta’ sigurta bejn il-gimgha 44 u 1- gimgha 220 1i kien komparabbli ma’ dak osservat sal-
gimgha 44.

Ma gie identifikat 1-ebda thassib gdid dwar sigurta f*din I-estensjoni tal-istudju bi trattament sa 4 snin
f’pazjenti b’kolite ulcerattiva.
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Normalizzazzjoni endoskopika

Normalizzazzjoni endoskopika giet iddefinita bhala sottopuntegg endoskopiku Mayo ta’ 0 u gie
osservat sa minn gimgha 8 ta’ UNIFI-1. F’gimgha 44 ta’ UNIFI-M, hija nkisbet £24% u 29% tal-
pazjenti ttrattati b ustekinumab kull 12-il gimgha jew 8 gimghat, rispettivament, meta mqabbla ma’

18% tal-pazjenti fil-grupp tal-placebo. &

Fejqgan Istologiku u Istoendoskopiku tal-Mukuza @

Fejqan istologiku (ddefinit bhala infiltrazzjoni tan-newtrofili £< 5% tal-glandoli zghar, 1- ebd

distruzzjoni tal-gandoli zghar, u l-ebda selhiet, ulceri jew tessut granulari) gie stmat {°¢ glm

UNIFI-I u Gimgha 44 ta’ UNIFI-M. F’gimgha 8, wara doza wahda ta’ induzzjoni fil-vin I‘Z_]Ol’l

b’mod sinifikanti akbar ta’ pazjenti fil-grupp tad-doza rrakkomandata kiseb fejqan 1st0l€ (36%)

meta mqabbel mal-pazjenti fil-grupp tal-placebo (22%). F’Gimgha 44 manteniment l-effett gie

osservat b’mod sinifikanti f’aktar pazjenti b’fejgan istologiku fil-gruppi ta’ ustek% ta’ kull

12-il gimgha (54%) u kull 8 gimghat (59%) meta mqabbla mal-placebo (33%). §
n

L-iskop finali kombinat ta’ fejqan istoendoskopiku tal-mukuza ddefinit bh ividwi li jkollhom
kemm fejqan tal-mukuza kif ukoll fejgan istologiku gie evalwat f*gimgha 8 IFI-I u gimgha 44
ta” UNIFI-M. Il-pazjenti li kienu ged jir¢ievu d-doza rrakkomandata ureW titjib sinifikanti fl-iskop
finali ta’ fejqan istoendoskopiku tal-mukuza f*gimgha 8 fil-grupp ta’astekinumab (18%) meta
mgqabbel mal-grupp tal-placebo(9%). F’gimgha 44, il-mantenim Nban l-effett gie osservat b’mod
sinifikanti f*aktar pazjenti b’fejqan istoendoskopiku tal—mukuZahuppi ta’ ustekinumab kull

12-il gimgha (39%) u kull 8 gimghat (46%) meta mgabbla m bo (24%).

Kwalita tal-hajja marbuta mas-sahha Q
I1-kwalita tal-hajja marbuta mas-sahha giet stmata per 1-kwestjonarji, Kwestjonarju ta’ Mard
Infjammatorju tal-Musrana (IBDQ, Inflammatory B ease Questionnaire), SF-36 u EuroQoL-

5D (EQ-5D) 6

F’gimgha 8 ta” UNIFI-I, pazjenti li kienu qed jir¢i8vu ustekinumab urew titjib b’mod sinifikanti akbar
u ta’ sinifikat kliniku fuq il-puntegg totali ’RpQ, EQ-5D u EQ-5D VAS, u s-Sommarju tal-Puntegg
tal-Komponent Mentali SF-36 u s-Somparju tal-Puntegg tal-Komponent fiziku SF-36 meta mqabbel
mal-placebo. Dan it-titjib inzamm fil- mti ttrattati b’ustekinumab "UNIFI-M sa gimgha 44. It-
titjib fil-kwalita tal-hajja marbuta m a imkejjel permezz ta’ IBDQ u SF-36 b’mod generali
inzamm matul l-estensjoni sa gi %

%

Il-pazjenti li kienu qed jiréle inumab kellhom titjib b’mod sinifikanti aktar fil-produttivita tax-
xoghol kif gie stmat minn tn i akbar fl-indeboliment totali tax-xoghol u fl-indeboliment tal-attivita
kif stmat mill-kwestjona AI GH milli f’pazjenti li kienu qed jir¢ievu placebo.

Rikoverar l-isptar u o zjonijiet marbuta mal-kolite ulcerattiva (UC — kolite ulcerattiva)

Sa gimgha 8 ta’ Y 1l-proporzjonijiet tal-indvidwi b’rikoverar l-isptar kawza ta’ mard UC kienu
b’mod sinifikantj r baxxi ghal individwi fil-grupp tad-doza rrakkomandata ta’ ustekinumab (1.6%,
5/322) meta mqa ma’ individwi fil-grupp ta’ placebo (4.4%, 14/319) u l-ebda individwi ma

sarulhom opetazzjonijiet marbuta mal-marda ta’ UC f’individwi li kienu qed jir¢ievu d-doza
rrakkoman@ata fa’ induzzjoni meta mgabbla ma’ 0.6% (2/319) tal-individwi fil-grupp tal-placebo.

Sa gi§4 ta’” UNIFI-M, gie osservat numru b’mod sinifikanti inqas ta’ rikoverar l-isptar marbut
il-grupp ta’ ustekinumab kombinat (2.0%, 7/348) meta mgabbel ma’ individwi fil-grupp tal-
. o (5.7%, 10/175). Numru numerikament inqas ta’ individwi fl- gmpp ta’ ustekinumab (0.6%,
8) sarulhom operazzjonijiet marbuta mal-marda UC meta mqabbla ma’ individwi fil-grupp tal-

Qg&cebo (1.7%, 3/175) sa gimgha 44.

Immunogeniéita
Jistghu jizviluppaw antikorpi ghal ustekinumab waqt trattament b’ustekinumab u 1-parti kbira taghhom

ikunu jinnewtralizzaw. Il-formazzjoni ta’ antikorpi kontra ustekinumab hija asso¢jata kemm ma’ zieda
fit-tnehhija ta’ ustekinumab kif ukoll tnaqqis fl-effikacja ta’ ustekinumab, hlief f’pazjenti bil-marda ta’
Crohn, jew kolite ul¢erattiva fejn ma gie osservat 1-ebda tnaqqis fl-effika¢ja. Ma kien hemm Il-ebda
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korrelazzjoni apparenti bejn il-prezenza ta’ antikorpi kontra ustekinumab u l-okkorrenza ta’
reazzjonijiet fil-post tal-injezzjoni.

Popolazzjoni pedjatrika

L-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini ddiferiet l-obbligu li jigu pprezentati rizultati tal-istudji
b’ustekinumab f"wiehed jew iktar kategoriji tal-popolazzjoni pedjatrika fil-Marda ta’ Crohn, u koli
uléerattiva. Il-pinna mimlija ghal-lest ma gietx studjata fil-popolazzjoni ta’ psorijasi pedjatrika X
rakkomandata ghall-uzu minn pazjenti pedjatrici.

5.2 Taghrif farmakokinetiku {\W

Assorbiment QN
II-medjan tal-hin biex tintlahaq l-oghla kon¢entrazzjoni fis-serum (tmax) kien ta’ i ara li
nghatat doza wahda ta’ 90 mg taht il-gilda f’individwi b’sahhithom. I1-valuri medy a’ tmax ta’
ustekinumab wara li nghatat doza wahda ta’ 45 mg jew 90 mg taht il-gilda f i bil-psorijasi
kienu kumparabbli ma’ dawk osservati f’individwi b’sahhithom. /b

I1-bijodisponibbilta assoluta ta’ ustekinumab wara doza wahda moghtijajtaht il-gilda giet stmata li
kienet 57.2% f’pazjenti bil-psorijasi. 0

Distribuzzjoni Q
[l-medjan tal-volum ta’ distribuzzjoni wagqt l-ahhar fazi (Vz) za wahda moghtija fil-vina lill-
pazjenti bil-psorijasi kien f"'medda bejn 57 u 83 mL/kg. ’b

Bijotrasformazzjoni
M’hijiex maghrufa n-nisga ezatta ta’ metabolizmu £ u umab.

Eliminazzjoni §

II-medjan tat-tnehhija sistemika (CL) wara doza da moghtija fil-vina lill-pazjenti bi psorijasi kien
f"medda bejn 1.99 u 2.34 mL/jum/kg. Il-n&tﬁg‘[al-half-life (t12) ta’ ustekinumab kien bejn wiched u
iehor ta’ 3 gimghat f’pazjenti bil-psorijgsi, arthite psorjatika, il-marda ta’ Crohn jew kolite ulcerattiva,
fuq medda minn 15 sa 32 jum fl-istudj a tal-psorijasi u artrite psorjatika. F’analizi ta’
farmakokinetika tal-popolazzjoni, h ub li t-tnehhija (CL/F) u l-volum ta’ distribuzzjoni (V/F)
kienu 0.465 1/jum and 15.7 1, rispe mnt, f’pazjenti bil-psorijasi. Is-CL/F ta’ ustekinumab kien 1-
istess fl-irgiel u fin-nisa. Analizi érmakokinetika tal-popolazzjoni wriet li kien hemm tendenza ta’
tnehhija oghla ta’ ustekinum&@ jenti 1i kellhom rizultat pozittiv ghal antikorpi ta’ ustekinumab.

L 4
Il-kwalita lineari tad-dozm ™\
L-esponiment sistemiku ta’ ustekinumab (Cnax u AUC) zdied bejn wiehed u iehor b’mod proporzjonali
mad-doza wara li ngh oza wahda gol-vina f’dozi fuq medda ta’ bejn 0.09 mg/kg u 4.5 mg/kg, jew
wara li nghatat clo'@ a taht il-gilda f’dozi fuq medda ta’ bejn wiehed u iehor 24 mg u 240 mg

f’pazjenti bil-ps i.

Doza wahd®fngabbla ma’ hafna dozi
-profili t ont ta’ ustekinumab fis-serum skont il-hin generalment setghu jitbassru wara 1-ghoti

ta’ doza@valida jew hafna dozi taht il-gilda. F’pazjenti bil-psorijasi koncentrazzjonijiet ta” ustekinumab
fis-sep istat fiss inkisbu sal-Gimgha 28 wara dozi tal-bidu li nghataw taht il-gilda fil-Gimghat 0 u
4 seg inn dozi kull 12-il-gimgha. [I-medjan tal-koncentrazzjoni minimali fl-istat fiss kien fuq

medda minn 0.21 pg/mL sa 0.26 pg/mL (45 mg) u minn 0.47 ng/mL sa 0.49 pg/mL (90 mg). Ma deher
2dd! ug ng g ng ug g

kien hemm I-ebda akkumulazzjoni ta’ kon¢entrazzjonijiet ta’ ustekinumab fis-serum fuq perijodu ta’
Qz ien meta nghata taht il-gilda kull 12-il gimgha.

F’pazjenti bil-marda ta’ Crohn u kolite ul¢erattiva, wara doza fil-vini ta’ ~6 mg/kg, b’bidu f’gimgha 8,
ghoti ta’ dozi ta’ manteniment taht il-gilda ta’ ustekinumab 90 mg inghata kull 8 jew 12-il gimgha.
Koncentrazzjoni ta’ ustekinumab fi stat fiss inkisbet sal-bidu tat-tieni doza ta’ manteniment. F’pazjenti
bil-marda ta’ Crohn, il-medjan tal-inqas kon¢entrazzjonijiet fi stat fiss varja minn 1.97 pg/mL sa

2.24 pg/mL u minn 0.61 pg/mL sa 0.76 ug/mL ghal ustekinumab 90 mg kull 8 gimghat jew kull 12-il
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gimgha rispettivament. F’pazjenti b’kolite ulcerattiva, il-medjan tal-inqas kon¢entrazzjonijiet fi stat

fiss varja minn 2.69 pg/mL sa 3.09 pg/mL u minn 0.92 pg/mL sa 1.19 pg/mL ghal 90 mg ustekinumab
kull 8 gimghat jew kull 12-il gimgha. L-inqas livelli ta’ ustekinumab fi stat fiss li rrizultaw minn
ustekinumab 90 mg kull 8 gimghat kienu assocjati ma’ rati oghla ta’ remissjoni klinika meta mqabbel
mal-inqas livelli fi stat fiss wara 90 mg kull 12-il gimgha. &

L-impatt tal-piz fuq il-farmakokinetika
F’analizi tal-farmakokinetika tal-popolazzjoni bl-uzu ta’ data minn pazjenti bi psorijasi, instalf li [;piz
tal-gisem kien l-aktar parametru sinifikanti li qed jaffettwa t-tnehhija ta’ ustekinumab. Il—m

e

CL/F f’pazjenti b’piz > 100 kg kien bejn wiehed u ichor 55% oghla meta mqabbel ma’ pagje
ta’ < 100 kg. [I-medjan ta’ V/F f’pazjenti b’piz > 100 kg kien bejn wiehed u ichor 37%@
mqabbel ma’ pazjenti b’piz ta’ < 100 kg. [I-medjan tal-koncentrazzjonijiet minimi ta@e inumab fis-
serum f’pazjenti b’piz akbar (> 100 kg) fil-grupp ta’ 90 mg kien jixbah dak f’pazjgfiti'?piz anqas
(<100 kg) fil-grupp ta’ 45 mg. Rizultati simili nkisbu minn analizi farmakokinet nfermatorja tal-
popolazzjoni bl-uzu ta’ data minn pazjenti b’artrite psorjatika.

Aggustmanet fil-frekwenza tal-ghoti tad-doza ,b

F’pazjenti bil-marda ta’ Crohn u kolite ul¢erattiva, abbazi tad-data osseryata u analizi PK ta’
popolazzjoni, individwi arbitrarji li tilfu rispons ghat-trattament mal-hin kellhom kon¢entrazzjonijiet
aktar baxxi ta’ ustekinumab fis-serum meta mqabbla ma’ dawk li m&ux ir-rispons. Fil-marda ta’
Crohn, aggustament fid-doza minn 90 mg kull 12-il gimgha gha g kull 8 gimghat gie assocjat

ma’ zieda fl-inqas koncentrazzjonijiet ta’ ustekinumab fis-se ieda fl-effikacja. F’kolite
ulcerattiva, simulazzjonijiet mudelli PK ta’ popolazzjoni urew(liJ-aggustament tad-doza minn 90 mg
kull 12-il gimgha ghal kull 8 gimghat ikun mistenni jwa 1 zidea ta’ 3 darbiet aktar fl-inqas

konc¢entrazzjonijiet ta’ ustekinumab fl-istat fiss. Barra abbazi ta’ data minn provi klini¢i f’kolite
ulcerattiva, gie stabbilita relazzjoni pozittiva bejn es t u rispons bejn l-ingas
konénetrazzjonijiet u r-remissjoni klinika u 1-fejc®mu uza.

Popolazzjonijiet spec¢jali .

L-ebda taghrif farmakokinetiku ma huwa %ibbli f’pazjenti b’indeboliment fil-funzjoni tal-kliewi
jew tal-fwied. .

L-ebda studji specifi¢i ma saru f’pazj szani.

mhux Azjatic¢i bi psorijasi, u kolit€ uleerattiva.

*
F’pazjenti bil-marda ta’ Cuohf u Kkolite ul¢erattiva, varjabilita fit-tnehhija ta’ ustekinumab kienet
affettwata mill-piz tal-gi xil-livell tal-albumina fis-serum, CRP, stat ta’ falliment tal-antagonist
ta’ TNF, sess, razza (ASE kontra mhux Asjatika), u stat ta’ antikorp ghall-ustekinumab waqt li 1-

Il-farmakokinetika ta’ ustekinumaE @t kumparabbli b’mod generali bejn pazjenti Azjatici u dawk

piz tal-gisem kien il- jant ewlieni li jaffettwa 1-volum ta’ distribuzzjoni. Barra dan, fil-marda ta’
Crohn, it-tnehhija ki affettwata mill-proteina reattiva C, l-istat ta’ falliment tal-antagonist TNF u r-
razza (Asjatika \@hux Asjatika). L-impatt ta’ dawn il-kovarjanti kien fi hdan £20% tal-valur
tipiku jew ta’ refefenza tal-parametru PK rispettiv, b’hekk ma kienx jehtieg aggustament fid-doza ghal
dawn il-kovafjanti. L-uzu konkomittanti ta’ immunomodulaturi ma kellux impatt sinifikanti fuq id-
dispozizzj®ui tg3” ustekinumab.

Fl-a 'Q-farmakokinetika tal-popolazzjoni, ma kien hemm l-ebda indikazzjonijiet tal-effett tat-
taba l-alkohol fuq il-farmakokinetika ta’ ustekinumab.

bijodisponibbilta ta’ ustekinumab wara l-ghoti b’siringa jew pinna mimlija ghal-lest kienet

Q&nparabbli.

Il-pinna mimlija ghal-lest ma gietx studjata fil-popolazzjoni ta’ psorijasi pedjatrika u mhux
rakkomandata ghall-uzu minn pazjenti pedjatrici.

Regolazzjoni tal-enzimi CYP450
L-effetti ta’ [L-12 jew IL-23 fuq ir-regolazzjoni tal-enzimi CYP450 kien evalwat fi studju in vitro
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permezz ta’ epatociti mill-bniedem, li wera li IL-12 u/jew IL-23 f’livelli ta’ 10 ng/ml ma biddlux I-
attivitajiet tal-enzima tal-bniedem CYP450 (CYP1A2, 2B6, 2C9, 2C19, 2D6, jew 3A4; ara
sezzjoni 4.5).

Twettaq studju ta’ fazi 1, open-label, dwar l-interazzjoni bejn il-medicini, I-Istudju
CNTO1275CRD1003, biex jigi evalwat l-effett ta’ ustekinumab fuq I-attivitajiet tal-enzimi ta’ &
¢itokrom P450 wara dozagg ta’ induzzjoni u manteniment f’pazjenti b’marda ta’ Crohn attiva r@
L-ebda tibdil klinikament sinifikanti fl-espozizzjoni ghall-kaffeina (sottostrat ta’ CYP1A2),

warfarina (sottostrat ta’ CYP2C9), ghal omeprazole (sottostrat ta’ CYP2C19), ghal dextrom han
(sottostrat ta’ CYP2D6), jew ghal midazolam (sottostrat ta’ CYP3A) ma kien osservat mi za
flimkien ma’ ustekinumab fid-dozagg rakkomandat approvat f’pazjenti bil-marda ta’ C%

sezzjoni 4.5).

ara

5.3 Taghrif ta' qabel l-uzu kliniku dwar is-sigurta &

Taghrif mhux kliniku inkluzi evalwazzjonijiet ta’ sigurta farmakologika bb, g studji ta’ effett
tossiku minn dozi ripetuti u effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva u l-izvilagp, ma juri l-ebda
periklu specjali (ez. tossicita ta’ 1-organi) ghall-bnedmin. Fl-istudji ta’ 1-effett tossiku fuq is-sistema
riproduttiva u l-izvilupp fix-xadini cynomolgus ma kienu osservati lagftgtti avversi fuq l-indi¢i tal-
fertilita fl-irgiel u lanqas difetti serji tat-twelid jew effetti tossic¢idugl-12vilupp. L-ebda effetti avversi
fuq l-indi¢i tal-fertilita fin-nisa ma kienu osservati bl-uzu ta’ ant@l analogi ghall-1L-12/23 fil-
grieden.

Livelli tad-doza fl-istudji fuq l-annimali kienu bejn wiehed u Tehor sa 45 darba oghla mill-oghla doza
ekwivalenti ghal dik intenzjonata li tinghata lill-pazjent#bil-psorijasi u wasslet ghall-oghla
konc¢entrazzjonijiet tas-serum fix-xadini li kienu aktdy 00 darba oghla minn dawk osservati fil-
bnedmin.

Ma sarux studji ta’ kar¢inogenicita b’ustekigume§inhabba n-nuqqas ta’ mudelli xierqa ghal antikorp
li ma kellux cross-reactivity ghall-IL-l2/2&&ta’ l-annimali gerriema.
.

6. TAGHRIF FARMACEWTI%

6.1 Lista ta’ ecCipjenti Q

*
L-histidine . (J
L-histidine monohydroc@e monohydrate

Polysorbate 80 (E433)
Sucrose

Ilma ghall-inj ezzj&"'@
6.2 Inkompatibbiltajiet
Fin-nuqqastta’ studji ta’ kompatibbilta, dan il-prodott medi¢inali m’ghandux jithallat ma’ prodotti

mediéin@hraj n.

6.3 ien kemm idum tajjeb il-prodott medicinali

oyvolma 45 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

Q4 snin

Qoyvolma 90 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni ’pinna mimlija ghal-lest

4 snin
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Pinen individwali mimlija ghal-lest jistghu jinhaznu f’temperatura tal-kamra sa 25 °C ghal perjodu
massimu wiehed sa 31 jum fil-kartuna originali sabiex tipprotegi mid-dawl. Nizzel id-data meta I

pinna tkun inharget mill-frigg l-ewwel darba fl-ispazju pprovdut fuq il-kartuna ta’ barra. Fi

kwalunkwe zmien gabel it-tmiem ta’ dan il-perjodu ta’ 31 jum f’temperatura tal-kamra, il-prodott

jista’ jitpogga lura fil-frigg darba, u jinhazen hemm sad-data ta’ skadenza originali. Armi I pinna

ma tintuzax fi zmien 31 jum ta’ hazna f’temperatura tal-kamra jew mad-data originali ta’ skadenz%,
skont liema wahda tasal 1-ewwel.

Ahzen fi frigg (2°C — 8°C). Taghmlux fil-friza.
Zomm il-pinna mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqga’ mid-dawl.
Jekk ikun mehtieg, pinen individwali mimlijin ghal-lest jistghu jinhaznu f° tempel% I-kamra sa

25°C (ara sezzjoni 6.3). P

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna /\//\/
0\

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

Qoyvolma 45 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

\
Soluzzjoni ta’ 0.5 mL f’siringa tal-hgieg tat-tip [ ta’ 1 mL b’labr ip@mika tal-azzar li ma
jissaddadx imwahhla, immuntata f’pinna mimlija ghal-lest. b

oyvolma 90 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlij

Soluzzjoni ta’ 1 mL f’siringa tal-hgieg tat-tip [ ta’ 1 ml#Blabra ipodermika tal-azzar li ma jissaddadx
imwahhla, immuntata f’pinna mimlija ghal-lest.

Qoyvolma huwa disponibbli f’pakkett bi pinna @lija ghal-lest.

L 4
6.6 Prekawzjonijiet specjali li ghand jittiechdu meta jintrema u ghal immaniggar iehor

Is-soluzzjoni fis-pinna mimlija ghal-1 .NQoyvolma m’ghandhiex tithawwad. Is- soluzzjoni
ghandha tigi miflija ghal frak jew tel lur gabel ma tinghata taht il-gilda. Is-soluzzjoni hija minn
¢ara sa kemxejn opalexxenti, min b@lur sa safra ¢ara u jista’ jkun fiha xi ftit frak traslu¢idu jew
abjad tal-proteina. Din id-dehrg r@ex haga mhux tas-soltu f’soluzzjonijiet tal-proteina. Il-prodott
medic¢inali m’ghandux jintuza -soluzzjoni titlef il-kulur jew tiddardar, jew jekk ikun fiha xi frak
mhux floku. Qabel ma jingha' yvolma ghandu jithalla jilhaq temperatura tal-kamra (bejn wiched u
iehor madwar nofs siegh Muzzj onijiet iddettaljati dwar l-amministrazzjoni huma pprovduti fil-
fuljett ta’ taghrif.

ghal-lest m’gha: jintuza. Steqemya hu fornut bhala pinna mimlija ghal-lest li tintuza darba biss. Il-
pinna mimlija ghaNest m’ghandha qatt terga’ tintuza. Kull fdal tal-prodott medic¢inali li ma jkunx
intuza, jew %tili jibga’ wara l-uzu tal-prodott, ghandu jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

X

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

Qoyvolma ma f;@@/atﬁvi; ghalhekk kull fdal tal-prodott medic¢inali li jibga’ fil-pinna mimlija

n Healthcare Hungary Kft.
0
c

udapest
iut 1-3. WestEnd Office Building B torony

ZL—Ungerija

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

Qovyvolma 45 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
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EU/1/25/1925/005

Qoyvolma 90 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

EU/1/25/1925/006

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

*

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 02 ta’ Gunju 2025 {

X
T

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST &E

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali tinsab fuq is-sit ele%ku tal-Agenzija

Ewropea ghall-Medic¢ini https://www.ema.europa.eu.
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ANNESS )‘Q

MANIFATTURI TAS-SUSTANZ%‘ OLOGIKA. ATTIVA U
MANIFATTUR RESPONS&I GHALL-HRUG TAL-
LOTT

.
KONDIZZJONUJIE RESTRIZZJONIJIET RIGWARD
IL-PROVVISTA (] L-U

U REKWIZITI OHRA TAL-
AWTORIZZ NI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
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A.  MANIFATTUR TAS-SUSTANZA BIJOLOGIKA ATTIVA U MANIFATTUR
RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur tas-sustanza bijologika attiva

CELLTRION INC.
20 Academy-ro 51 beon-gil

Yeonsu-gu W
22014 Incheon
Ir-Repubblika tal-Korea ’\

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

>
Nuvisan France SARL g’

2400, Route des Colles

06410, Biot

Franza

MIDAS Pharma GmbH k
Rheinstrasse 49 0
55218 West Ingelheim Am Rhein b
Rh.ineland—Palatinate

il-Germanja @
Kymos S.L. Q

Ronda de Can Fatjo 7B \

Parc Tecnologic del Valles
08290 Cerdanyola Del Valles
Barcelona

L 4
Spanja \
. \
Fuq il-fuljett ta’ taghrif tal-prodott m 'Nli ghandu jkun hemm l-isem u l-indirizz tal-manifattur
responsabbli ghall-hrug tal-lott ikkone )

.
B. KONDIZZJONUJIET ESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-

UZU .
N

@ b'ricetta ristretta tat-tabib (ara Anness I: Sommarju tal- Karatteristici tal-

Prodott medic¢inali li jing
Prodott, sezzjoni 4.2)( /

C. KONDIZ§NIJ IET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

. R rti perjodici aggornati dwar is-sigurta (PSURs)

Ir-re ti biex jigu pprezentati PSURs ghal dan il-prodott medi¢inali huma mnizzla fil-lista tad-dati

ta @ erenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont 1-Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva 2001/83/KE u
walunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-portal elettroniku Ewropew tal-medi¢ini.

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

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

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:
. Meta 1-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini titlob din l-informazzjoni;
. Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spe¢jalment minhabba li tasal

86









TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA (130 mg)

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI %I_[

ustekinumab .

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

Kull kunjett fih 130 mg ta’ ustekinumab £°26 ml. $

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI ;

Qoyvolma 130 mg konc¢entrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni WN

Eccipjenti: EDTA disodium salt dihydrate, L-histidine, L-histidi e@hydrochloride monohydrate,
L-methionine, polysorbate 80, sucrose, ilma ghall-injezzjonijietb

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUR[ ™
-

Kon¢entrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni \
130 mg/26 mL
Kunjett wiehed
L 4
N

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Thawwadx. /&
Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uz

Ghall-uzu ta’ darba biss. ’\t

Uzu fil-vini wara dilwizzj onfc
L 4

6. TWISSIJA SP I LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U NTLAHAQX MIT-TFAL

u ma jintlahagx mit-tfal.

7. Ty:l%fJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA \
\J

\@DATA TA’ SKADENZA |
EXP

Ikteb id-data ta’ meta tnehha mill-frigg:
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.

Taghmlux fil-friza.

Zomm il-kunjett fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqa’ mid-dawl. &

Jista’ jinhazen f’temperatura tal-kamra (sa 25 °C) ghal perjodu wiched sa 31 jum, izda li ma jagbjz

id-data originali ta’ skadenza. @
A,

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALYMHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALL JE
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJ HAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Celltrion Healthcare Hungary Kft. 0+

1062 Budapest
Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony b

L-Ungerija z

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GH QEGHID FIS-SUQ
\

EU/1/25/1925/003 @

13. NUMRU TAL-LOTT N\
N

Lott N
>

y N

| 14.  KLASSIFIKAZZJONE GENERALI TA’ KIF JINGHATA |
ALZ e\
O

| 15. ISTRUZZJONLJ WAR L-UZU |

| 16. INFORM@NI BIL-BRAILLE |

I1-gustifikaZgfoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata.

| 17. @TIFIKATUR UNIKU — BARCODE 2D

oF: @ le 2D i jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

l18. IDENTIFIKATUR UNIKU — DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TEST TAT-TIKKETTA TAL-KUNJETT (130 mg)

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA ,g/_[
ustekinumab .

S
‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Ghal uzu IV wara dilwizzjoni. $

Qoyvolma 130 mg Kon¢entrat sterili WN

Thawwadx.

3. DATA TA’ SKADENZA e

EXP b\)
4. NUMRU TAL-LOTT LN

Lott \ Q‘

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ,AH(VO‘BUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

130 mg/26 mL 4

6. OHRAJN Q
&
\
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

TEST TAL-KARTUNA TA’ BARRA TAL-FJALA (45 mg)

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI %I_[

ustekinumab .

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

Kull fjala fih 45 mg ta’ ustekinumab £°0.5 mL. $

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Qoyvolma 45 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni WN

Ecc¢ipjenti: Sucrose, L-histidine, L-histidine monohydrochloride @drate, polysorbate 80, ilma
ghall-injezzjonijiet. 8

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT{ ™
-

Soluzzjoni ghall-injezzjoni \
45 mg/0.5 mL
Fjala 1
L 4
N

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Thawwadx. /&
Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uz
Ghall-uzu ta’ darba biss. * Q
Uzu taht il-gilda. . \

L 4

6. TWISSIJA SP I LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U NTLAHAQX MIT-TFAL

u ma jintlahagx mit-tfal.

7. Ty:r%fJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA \
\J

\@BATA TA’ SKADENZA |
QE P

Data meta ghandha tintrema, jekk tinhazen f’temperatura tal-kamra:

‘ 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.
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Taghmlux fil-friza.

Zomm il-fjala fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqa’ mid-dawl.

Tista’ tinhazen f’temperatura tal-kamra (sa 30 °C) ghal perjodu wiched sa 15 jum, izda li ma jagbizx
id-data originali ta’ skadenza.

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

Q

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI (’}E;@TVQEGHID

FIS-SUQ A

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest ’b

Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
L-Ungerija +

>\

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-T%S@D FIS-SUQ

EU/1/25/1925/004 "Q

13. NUMRU TAL-LOTT 4

N

| 14.  KLASSIFIKAZZJONI CEN%I TA’ KIF JINGHATA |

(i

y - N
. R'L-UZ
|15 ISTRUZZJONIJIET.DXV\QB uzZU \

9

L 4
N
| 16. INFORMAZZJ@L-BRAILLE |
Qoyvolma 45 mg @

<

| 17. IDENFPIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

Lott

barcodeéﬁ(ollu l-identifikatur uniku inkluz,

IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA L1 TINQARA MILL-BNIEDEM

P
>\SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TEST TAT-TIKKETTA TAL-FJALA (45 mg)

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA ,gl_[

ustekinumab .
SC {
‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA \'é

B

Qoyvolma 45 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni W

| 3.  DATA TA’ SKADENZA

EXP

Lott

\}'\'
4. NUMRU TAL-LOTT b
,(\’O
\O

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-V@, JEW PARTI INDIVIDWALI

45 mg/0.5 mL 0\
- .\\
6. OHRAJN N
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

TEST TAL-KARTUNA TAS-SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST (45 mg)

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI %I_[

ustekinumab .

A
Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 45 mg ta’ ustekinumab £°0.5 mL. $

Qoyvolma 45 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest WN

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

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ecc¢ipjenti: Sucrose, L-histidine, L-histidine monohydrochloride @drate, polysorbate 80, ilma
ghall-injezzjonijiet. 8

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUR[ ™
-

Soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-le&

45 mg/0.5 mL

Siringa wahda mimlija ghal-lest bi protezzjoni tal-labra
L 4

AL

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel ¢
0[
. .\ . .
6. TWISSIJA SPE LT LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U INTLAHAQX MIT-TFAL

' \4
Zomm fejn ma _]K@ ma jintlahaqx mit-tfal.

2 TV@(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA |

2O

| 8. _\DATA TA’ SKADENZA |

Qgeb id-data ta’ meta tnehha mill-frigg:

Thawwdux. /&
Uzu taht il-gilda. Q
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.

Taghmlux fil-friza.

Zomm is-siringa mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqga’ mid-dawl.

Tista’ tinhazen f’temperatura tal-kamra (sa 25 °C) ghal perjodu wiehed sa 31 jum, izda i ma jaqbi

id-data originali ta’ skadenza. W
A,

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALYMHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALL JE
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJ HAT-TQEGHID
FIS-SUQ

1062 Budapest
Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony b
L-Ungerija

Celltrion Healthcare Hungary Kft. 0+

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GH@EGHID FIS-SUQ

EU/1/25/1925/001 @

13. NUMRU TAL-LOTT N\
N

Lott N
>

y N

[ 14, KLASSIFIKAZZJON} GENERALI TA’ KIF JINGHATA

OOQ\

N
| 15. ISTRUZZJONIJ@WAR L-UZU

‘ 16. INFORM@NI BIL-BRAILLE

Qoyvolma

| 17. @TIFIKATUR UNIKU — BARCODE 2D

e 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

l18. IDENTIFIKATUR UNIKU — DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TEST TAT-TIKKETTA TAS-SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST (45 mg)

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA ,gl_[
Qoyvolma 45 mg Injezzjoni
ustekinumab . W
SC {\

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA \I é

B

| 3.  DATA TA’ SKADENZA

EXP

Lott

\}'\'
4. NUMRU TAL-LOTT b
,‘(\’O
\O

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-V@, JEW PARTI INDIVIDWALI

45 mg/0.5 mL 0\
- .\\
6. OHRAJN N
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

TEST TAL-KARTUNA TAS-SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST (90 mg)

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI %I_[

ustekinumab .

A
Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 90 mg ta’ ustekinumab "1 mL. $

Qoyvolma 90 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest WN

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

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ecc¢ipjenti: Sucrose, L-histidine, L-histidine monohydrochloride @drate, polysorbate 80, ilma
ghall-injezzjonijiet. 8

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUR[ ™
-

Soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-le&

90 mg/1 mL

Siringa wahda mimlija ghal-lest bi protezzjoni tal-labra
L 4

AL

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel ¢
0[
. .\ . .
6. TWISSIJA SPE LT LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U INTLAHAQX MIT-TFAL

' \4
Zomm fejn ma _]K@ ma jintlahaqx mit-tfal.

2 TV@(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA |

2O

| 8. _\DATA TA’ SKADENZA |

Qgeb id-data ta’ meta tnehha mill-frigg:

Thawwdux. /&
Uzu taht il-gilda. Q
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.

Taghmlux fil-friza.

Zomm is-siringa mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqga’ mid-dawl.

Tista’ tinhazen f’temperatura tal-kamra (sa 25 °C) ghal perjodu wiehed sa 31 jum, izda i ma jaqbi

id-data originali ta’ skadenza. W
A,

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALYMHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALL JE
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJ HAT-TQEGHID
FIS-SUQ

1062 Budapest
Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony b
L-Ungerija

Celltrion Healthcare Hungary Kft. 0+

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GH@EGHID FIS-SUQ

EU/1/25/1925/002 @

13. NUMRU TAL-LOTT N\
N

Lott N
>

y N

[ 14, KLASSIFIKAZZJON} GENERALI TA’ KIF JINGHATA

OOQ\

N
| 15. ISTRUZZJONIJ@WAR L-UZU

‘ 16. INFORM@NI BIL-BRAILLE

Qoyvolma

| 17. @TIFIKATUR UNIKU — BARCODE 2D

e 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

l18. IDENTIFIKATUR UNIKU — DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TEST TAT-TIKKETTA TAS-SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST (90 mg)

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA ,gl_‘
Qoyvolma 90 mg Injezzjoni
ustekinumab . W
SC {\

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA \I é

B

| 3.  DATA TA’ SKADENZA

EXP

Lott

\}'\'
4. NUMRU TAL-LOTT b
,‘(\’O
\O

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-V@, JEW PARTI INDIVIDWALI

90 mg/1 mL 0\
- .\\
6. OHRAJN N
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

TEST TAL-KARTUNA TAL-PINNA MIMLIJA GHAL-LEST (45 mg)

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI %I_[

ustekinumab .

A
Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 45 mg ta’ ustekinumab 0.5 mL. $

Qoyvolma 45 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest WN

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

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ecc¢ipjenti: Sucrose, L-histidine, L-histidine monohydrochloride @drate, polysorbate 80, ilma
ghall-injezzjonijiet. 8

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUR[ ™
-

Soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest\
45 mg/0.5 mL
Pinna wahda mimlija ghal-lest

L 4

AL

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel ¢
0[
. .\ . .
6. TWISSIJA SPE LT LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U INTLAHAQX MIT-TFAL

' \4
Zomm fejn ma _]K@ ma jintlahaqx mit-tfal.

2 TV@(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA |

2O

| 8. _\DATA TA’ SKADENZA |

Qgeb id-data ta’ meta tnehha mill-frigg:

Thawwdux. /&
Uzu taht il-gilda. Q
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.

Taghmlux fil-friza.

Zomm il-pinna mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqga’ mid-dawl.

Tista’ tinhazen f’temperatura tal-kamra (sa 25 °C) ghal perjodu wiehed sa 31 jum, izda i ma jaqbi

id-data originali ta’ skadenza. W
A,

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALYMHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALL JE
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJ HAT-TQEGHID
FIS-SUQ

1062 Budapest
Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony b
L-Ungerija

Celltrion Healthcare Hungary Kft. 0+

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GH@EGHID FIS-SUQ

EU/1/25/1925/005 @

13. NUMRU TAL-LOTT N\
N

Lott N
>

y N

[ 14, KLASSIFIKAZZJON} GENERALI TA’ KIF JINGHATA

OOQ\

N
| 15. ISTRUZZJONIJ@WAR L-UZU

‘ 16. INFORM@NI BIL-BRAILLE

Qoyvolma

| 17. @TIFIKATUR UNIKU — BARCODE 2D

e 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

l18. IDENTIFIKATUR UNIKU — DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TEST TAT-TIKKETTA TAL PINNA MIMLIJA GHAL-LEST (45 mg)

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA ,gl_[
Qoyvolma 45 mg Injezzjoni
ustekinumab . W
SC {\

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA \I é

B

| 3.  DATA TA’ SKADENZA

EXP

Lott

\}'\'
4. NUMRU TAL-LOTT b
,‘(\’O
\O

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-V@, JEW PARTI INDIVIDWALI

45 mg/0.5 mL 0\
- .\\
6. OHRAJN N
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

TEST TAL-KARTUNA TAL-PINNA MIMLIJA GHAL-LEST (90 mg)

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI %I_[

ustekinumab .

A
Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 90 mg ta’ ustekinumab f’1 mL. $

Qoyvolma 90 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest WN

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

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ecc¢ipjenti: Sucrose, L-histidine, L-histidine monohydrochloride @drate, polysorbate 80, ilma
ghall-injezzjonijiet. 8

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUR[ ™
-

Soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest\
90 mg/1 mL
Pinna wahda mimlija ghal-lest

L 4

AL

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel ¢
0[
. .\ . .
6. TWISSIJA SPE LT LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U INTLAHAQX MIT-TFAL

' \4
Zomm fejn ma _]K@ ma jintlahaqx mit-tfal.

2 TV@(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA |

2O

| 8. _\DATA TA’ SKADENZA |

Qgeb id-data ta’ meta tnehha mill-frigg:

Thawwdux. /&
Uzu taht il-gilda. Q
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.

Taghmlux fil-friza.

Zomm il-pinna mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqga’ mid-dawl.

Tista’ tinhazen f’temperatura tal-kamra (sa 25 °C) ghal perjodu wiehed sa 31 jum, izda i ma jaqbi

id-data originali ta’ skadenza. W
A,

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALYMHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALL JE
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJ HAT-TQEGHID
FIS-SUQ

1062 Budapest
Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony b
L-Ungerija

Celltrion Healthcare Hungary Kft. 0+

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GH@EGHID FIS-SUQ

EU/1/25/1925/006 @

13. NUMRU TAL-LOTT N\
N

Lott N
>

y N

[ 14, KLASSIFIKAZZJON} GENERALI TA’ KIF JINGHATA

OOQ\

N
| 15. ISTRUZZJONIJ@WAR L-UZU

‘ 16. INFORM@NI BIL-BRAILLE

Qoyvolma

| 17. @TIFIKATUR UNIKU — BARCODE 2D

e 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

l18. IDENTIFIKATUR UNIKU — DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TEST TAT-TIKKETTA TAL PINNA MIMLIJA GHAL-LEST (90 mg)

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA ,gl_[
Qoyvolma 90 mg Injezzjoni
ustekinumab . W
sC {\

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA \I é

B

| 3.  DATA TA’ SKADENZA

EXP

Lott

\}'\'
4. NUMRU TAL-LOTT b
,‘(\’O
\O

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-V@, JEW PARTI INDIVIDWALI

90 mg/1 mL ‘\
- .\\
6. OHRAJN N
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Qoyvolma 130 mg koncentrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni
ustekinumab

vDan il-prodott medicinali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti &I
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Inti tista’ tghin billi tirrappo
kwalunkwe effett sekondarju li jista’ jkollok. Ara t-tmiem ta’ sezzjoni 4 biex tara kif ghande

tirrapporta effetti sekondarji. . W
o

Agqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medicina peress li fih informa*,g

importanti ghalik. &
Dan il-fuljett inkiteb ghall-persuna li ged tiehu l-medicina. $
- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bZonn terga’ tagrah. ,b

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib jew lill-ispizja; ek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara s i4.

F’dan il-fuljett: b

X’inhu Qoyvolma u ghalxiex jintuza

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, staqsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieﬁgek.
joni

X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Qoyvolma ’Q
Kif se jinghata Qoyvolma \ Q
Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Qoyvolma

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohr

*

A

1.  X’inhu Qoyvolma u ghalxiex jin@

X’inhu Qoyvolma @
Qoyvolma fih is-sustanza attiva mab’ li huwa antikorp monoklonali. Antikorpi monoklonali
huma proteini li jaghrfu u jehla s%kament ma’ ¢erti proteini fil-gisem.

AN
Qoyvolma huwa wiehed nfi @pp ta’ medi¢ini msejha ‘immunosoppressanti’. Dawn il-medi¢ini
jahdmu billi jdghajfu pa 1S+sistema immuni.

Ghalxiex jintuza Qo@na

Qoyvolma jintuza Biexyjittratta l-mard infjammatorju li gej:

. Marda moderata sa severa ta’ Crohn - fl-adulti u fit-tfal 1i jiznu mill-inqgas 40 kg
. Kolit%é)er iva minn moderata sa severa - fl-adulti

Il-Marda&ﬂrohn

Il-m: drohn hija marda infjammatorja tal-musrana. Jekk ghandek il-marda ta’ Crohn l-ewwel se
edicini ohra. Jekk ma jkollokx rispons tajjeb bizzejjed jew tkun intolleranti ghal dawn il-
, inti tista’ tinghata Qoyvolma biex tnaqqas is-sinjali u s-sintomi tal-marda tieghek.

olite ul¢erattiva
QKolite ulcerattiva hija marda infjammatorja tal-musrana. Jekk inti ghandek kolite ulcerattiva inti I-
ewwel se tinghata medicini ohra. Jekk ma tirrispondix tajjeb bizzejjed jew tkun intolleranti ghal dawn
il-medicini, inti tista’ tinghata Qoyvolma biex inaqqas is-sinjali u s-sintomi tal-marda tieghek.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Qoyvolma
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Tuzax Qoyvolma

. Jekk inti allergiku ghal ustekinumab jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina (elenkati
fis-sezzjoni 6).

. Jekk inti ghandek infezzjoni attiva li t-tabib tieghek jikkunsidraha importanti.

Jekk inti m’intix ¢ert/a, jekk xi wahda minn dawn t’hawn fuq tapplikax ghalik, kellem lit-tabib je
lill-ispizjar tieghek qabel ma tuza Qoyvolma.

Twissijiet u prekawzjonijiet W

Kellem lit-tabib jew l-ispizjar tieghek qabel tuza Qoyvolma. It-tabib tieghek se jiccekkjd k% int
b’sahhtek qabel kull kura. Kun zgur li tghid lit-tabib tieghek dwar kwalunkwe mard li &1 ek qabel
kull kura. Ghid ukoll lit-tabib tieghek jekk inti ricentament kont qrib xi hadd li seta’ @u
tuberkolozi. It- tabib tieghek se jezaminak u jaghmillek test ghat-tuberkolozi, qal&d aghtik
Qoyvolma. Jekk it-tabib tieghek jahseb li inti qieghed f’riskju ta’ tuberkulozi, tista tiighata medic¢ini
biex tikkuraha.

Oqghod attent ghal effetti sekondarji serji ,b

Qoyvolma jista’ jikkawza effetti sekondarji serji, inkluzi reazzjonijiet allergic¢i u infezzjonijiet. Inti
ghandek toqghod attent ghal certi sinjali ta’ mard waqt li tkun qed tiehu Qoyvolma. Ara ‘Effetti
sekondarji serji’ fit-tagsima 4 ghal lista shiha ta’ dawn l-effetti szf@% 1.

Qabel ma tuza Qoyvolma ghid lit-tabib tieghek:

. Jekk qatt kellek xi reazzjoni allergika ghal usteki ab. Stagsi lit-tabib tieghek jekk
m’intix éert. ’(é

. Jekk qatt kellek xi tip ta’ kané¢er — dan huw s i immunosuppressanti bhal Qoyvolma
jnaqgsu l-attivita tas-sistema immuni. Dan ﬁst ir-riskju ta’ kancer.

. Jekk gejt ittrattat ghal psorijasi b’medi€ini ohra bijologi¢i (medi¢ina maghmula minn
sors bijologiku u li ssoltu tinghata b’@oni) — ir-riskju ta’ kancer jista’ jkun oghla.

. Jekk ghandek jew kellek infezzjoni ricénti jew jekk ghandek xi fethiet mhux normali fil-
gilda (fistuli).

. Jekk ghandek xi feriti godda‘iemed jinbidlu fiz-zona psorijatika jew fuq il-gilda
normali. \}

. Jekk ged tiehu xi kura oh 1 psorijasi u/jew artrite psorjatika — bhal perezempju

%toterapij a (meta gismek jigi kkurat b’dawl specifiku

immunosuppressant iehor je
ultravjola (UV)). Da\y@i wkoll jistghu jdghajfu parti mis-sistema immuni. L-uzu ta’
dawn it-terapiji flimki > ustekinumab ghadu ma giex investigat. Madankollu huwa

possibbli li dan jis“:@ i¢- ¢ans ta’ mard relatat ma’ sistema immuni aktar dghajfa.

. Jekk qed tiehu sieli hadt injezzjonijiet biex jikkuraw allergiji — mhuwiex maghruf
jekk ustekinum: ax jaffettwahom.
. Jekk ghand@ sena jew iktar — jista’ jkun li jkun aktar probabbli li int tiehu infezzjonijiet

Jekk m’intix éen@ xi wahda minn dawn t’hawn fuq tapplikax ghalik, kellem lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek qabel tuza Qoyvolma.

Xi pazj en%&frj enzaw reazzjonijiet bhal lupus 1i jinkludu lupus tal-gilda jew sindrome bhal lupus
wagqt tra @ ent b’ustekinumab. Kellem lit-tabib tieghek minnufih jekk tesperjenza raxx ahmar,
imtell&%, Br-gxur u xi kultant b’bordura iktar skura, f’partijiet tal-gilda li huma esposti ghax-xemx jew

b’ugt -gogi.
«%@k tal-qalb u attakki ta’ puplesija
Q;A akk tal-qalb u attakki ta’ puplesija gew osservati fi studju f’pazjenti bi psorijasi ttrattati bi
stekinumab. It-tabib tieghek se jiccekkja regolarment il-fatturi ta’ riskju tieghek ghal attakk tal-qalb u
attakk ta’ puplesija sabiex jizgura li jigu ttrattati b’mod xieraq. Fittex attenzjoni medika minnufih jekk
tizviluppa wgigh fis-sider, dghufija jew sensazzjoni mhux normali f’naha wahda ta’ gismek, wic¢ li
jidbiel, jew abnormalitajiet fit-tahdit jew fil-vista.

Tfal u adoloxxenti
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Qoyvolma mhuwiex irrakkomandat biex jintuza fi tfal li jiznu inqas minn 40 kg bil-marda ta’ Crohn
jew tfal ta’ taht it-18-il sena b’kolite ulcerattiva peress li ma giex studjat f’dan il-grupp ta’ etajiet.

Medicini ohra, tilqgim u Qoyvolma
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek:

. Jekk ged tiehu, hadt ricentement jew tista’ tiehu xi medicini ohra. &,

. Jekk ricentement hadt jew se tiehu tilqima. Xi tipi ta’ tilgim (tilgim b’vajrus haj imma @
mghaxxex) m’ghandhomx jinghataw wagqt li tuza Qoyvolma. %

. Jekk ir¢evejt Qoyvolma waqt it-tqala, ghid lit-tabib tat-tarbija tieghek dwar it-trattadine

tieghek ta’ Qoyvolma qabel it-tarbija tircievi kwalunkwe vacéin, inkluz vaééini” NH , bhall-
vaccin tal-BCG (uzat ghall-prevenzjoni tat-tuberkulozi). Vaccini hajjin mhum&
rakkomandati ghat-tarbija tieghek fl-ewwel tnax-il xahar wara t-twelid jekk@v jt

Qoyvolma waqt it-tqala hlief jekk it-tabib tat-tarbija tieghek jirrakkomax% od iehor.

Tqala u treddigh

. Jekk inti tqila, tahseb li tista’ tkun tqila jew ged tippjana li jkollok ija, staqsi lit-tabib
tieghek ghal parir qabel tiehu din il-medicina.

. Ma giex osservat riskju akbar ta’ difetti tat-twelid fi trabi esposti ghal ustekinumab fil-guf.
Madankollu, hemm esperjenza limitata bi ustekinumab f’nisa tqal. Ghalhekk huwa preferibbli
li tevita I-uzu ta’ Qoyvolma fit-tqala. 6

. Jekk inti mara li jista’ jkollok it-tfal, inti ghandek tevita@qabad tqila u li tuza kontracettivi
xierqa wagqt li tkun ged tuza Qoyvolma u ghal mill-a; -1l gimgha wara 1- ahhar kura bi
Qoyvolma. ’6

. Ustekinumab jista’ jghaddi mill-placenta ghat-t‘%ﬁnhux imwielda. Jekk ircevejt
Qoyvolma wagqt it-tqala tieghek, it-tarbija tieg ta’ jkollha riskju oghla li jagbadha
infezzjoni. \

. Huwa importanti li tghid lit-tobba tat-tarbifantieghek u lil professjonisti tal-kura tas-sahha
ohra jekk ir¢evejt Qoyvolma waqt it-tq@hek qabel it-tarbija tir¢ievi kwalunkwe vac¢in.
Vacc¢ini hajjin bhall-vac¢in tal-BGC (uzatsghall-prevenzjoni tat-tuberkulozi), mhumiex
rakkomandati ghat-tarbija tieghe Nwel tnax-il xahar wara t-twelid jekk ircevejt
Qoyvolma waqt it-tqala hlief jgkk it-tabib tat-tarbija tieghek jirrakkomanda b’mod iehor.

. Ustekinumab jista’ jghaddi fi w tas-sider fi kwantitajiet zghar hafna. Kellem lit-tabib
tieghek jekk inti qed tredda&kk ged tippjana li tredda’. Inti u t-tabib tieghek ghandkom

tiddec¢iedu jekk ghandek& > jew tuza Qoyvolma — taghmilhomx it-tnejn.
L 4
Sewqan u thaddim ta’ magni.\
Qoyvolma m’ghandu I-ebda effett jew ftit 1i xejn ghandu effett fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.

Qoyvolma fih sodium
Qoyvolma fih inqas r@nmol 1 sodium (23 mg) f’kull doza, li tista’ tghid huwa essenzjalment ‘bla
a

sodium’. Madanak bel jinghatalek, Qoyvolma jithallat ma’ soluzzjoni li fiha s-sodium. Kellem
lit- tabib tieghek jeki inti gqieghed/a fuq dieta b’ammont baxx ta’ melh.

Qoyvolma %?lysorbate 80

Din il-mediging tiha 10.37 mg ta’ polysorbate 80 (E433) f’kull unita tad-dozagg li hija ekwivalenti
ghal 0.4@ mL. [l-polysorbates jistghu jikkawzaw reazzjonijiet allergici. Ghid lit-tabib tieghek jekk
ghan llergiji li taf bihom

k Kif se jinghata Qoyvolma

QQoyvolma hu intenzjonat ghall-uzu taht il-gwida u s-supervizjoni ta’ tabib b’esperjenza fid-dijanjosi u
1- kura tal-marda ta’ Crohn jew kolite ulcerattiva.

Qoyvolma 130 mg konc¢entrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni se jinghatalek mit-tabib tieghek,

permezz ta’ dripp fil-vini f’dirghajk (infuzjoni fil-vini) fuq mill-inqas siegha wahda. Kellem lit-tabib
tieghek dwar meta se tiehu l-injezzjonijiet u meta ghandek I-appuntamenti ta’ sorveljanza.
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Kemm jinghata Qoyvolma

It-tabib tieghek jiddec¢iedi kemm ghandek bzonn tir¢ievi Qoyvolma u ghal kemm tul ta’ Zmien.

Adulti li ghandhom 18-il sena u aktar

gisem tieghek.

. It-tabib se jikkalkula d-doza rakkomandata ghalik ghall-infuzjoni fil-vini abbazi tal-piz ti&,

1-piz tal-gisem tieghek Doza R Ww
<55kg 260 mg {\
>55kgsa<85kg 390 mg
> 85 kg 520 mg @

. Wara d-doza tal-bidu fil-vini, inti se tinghata d-doza li jkun imiss ta’ Qoyvolma

permezz ta’ injezzjoni taht il-gilda tieghek (injezzjoni taht il—gilda%imghat

imbaghad, wara dan, kull 12-il gimgha.
Tfal bil-marda ta’ Crohn li jiznu mill-inqas 40 kg

gisem tieghek.

. It-tabib se jikkalkula d-doza rakkomandata ghalik ghal lzn@m fil-vini abbazi tal-piz tal-

1l-piz tal-gisem tieghek ¥ Doza

>40sa<55kg 260 mg
>55kgsa<85kg Q 390 mg
> 85 kg \ 520 mg

. Wara d-doza tal-bidu fil-vini, inti se tiv@-doia li jkun imiss ta’ 90 mg Qoyvolma
permezz ta’ injezzjoni taht il-gilda sieghek®(injezzjoni taht il-gilda) 8 gimghat wara,

imbaghad, wara dan, kull 12-il gifn\

Kif jinghata Qoyvolma

. \
. L-ewwel doza ta’ Qoyvolnﬁ\a-trattament tal-marda ta’ Crohn jew kolite ulcerattiva
i

tinghata minn tabib bhal
Kellem lit-tabib tieghek jekk gh

W\
Jekk tinsa tuza Qoyvol (J

Jekk tinsa jew taqbez 1-aj

appuntament ichor.
O;ma

fil-vina ta’ driegh (infuzjoni fil-vini).
ek’x1 mistogsijiet dwar it-tehid ta’ Qoyvolma.

ment biex tir¢ievi d-doza, ikkuntattja lit-tabib biex taghmel

Jekk tieqaf tuza
M’huwiex perik@luzNi tiegaf tuza Qoyvolma. Madankollu, jekk inti tieqaf, is-sintomi tieghek jistghu

jergghu jitfzi;v.
Jekk ghan& tar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-mediéina, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

4. Q’etti sekondarji possibbli

Kulhadd.

Qﬁa kull medicina ohra, din il-medicina jista’ jkollha effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f

Effetti sekondarji serji

Xi pazjenti jista’ jkollhom effetti sekondarji serji li jista’ jkollhom bzonn kura urgenti.

Reazzjonijiet allergic¢i — dawn jistghu jehtiegu kura urgenti. Ghid lit-tabib tieghek jew
sejjah ghajnuna medika ta’ emergenza immedjatament jekk tosserva xi wiehed mis-sinjali
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li gejjin.
. Reazzjonijiet allergici serji (‘anafilassi’) huma rari fin-nies li jiehdu ustekinumab (jistghu
jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 1 000 persuna). Is-sinjali jinkludu:

0 diffikulta biex tiehu nifs jew tibla’

0 pressjoni baxxa tad-demm, li tista’ tikkawza sturdament
0 netha fil-wic¢, xufftejn, il-halq jew il-gerzuma. &
. Sinjali komuni ta’ reazzjoni allergika jinkludu raxx u urtikarja (dawn jistghu jaffett

sa persuna wahda minn kull 100).

Reazzjonijiet marbuta mal-infuzjoni — Jekk qed tigi trattat ghal marda Croh % kolite
ulcerattiva, l-ewwel doza ta’ Qoyvolma ser tinghata permezz tad-dripp gol vina (infuzjoni
gol-vina). Xi pazjenti esperjenzaw reazzjonijiet allergici serji waqt l-infui@

F’kazijiet rari, gew irrappuratati reazzjonijiet allergici fil-pulmun u infjamnmazzjoni fil-
pulmun f’pazjenti li jirc¢ievu ustekinumab. Ghid lit-tabib tieghek mi h jekk tizviluppa
sintomi bhal soghla, qtugh ta’ nifs, u deni.

Jekk ghandek reazzjoni allergika serja, it-tabib tieghek jista’ jidde¢iedi li m’ghandekx terga’

tuza Qoyvolma. 0

Infezzjonijiet — dawn jistghu jehtiegu kura urgenti. G it-tabib tieghek immedjatament
jekk tosserva xi wiehed mis-sinjali li gejjin.
. Infezzjonijiet fl-imnifsejn u l-grizmejn u rih k @huma komuni (jistghu jaffettwaw sa
persuna wahda minn kull 10) ’6
. Infezzjonijiet fis-sider mhumiex komuni ]
kull 100)
. Infjammazzjoni tat-tessut taht il-gil@lulite’) mhijiex komuni (tista’ taffettwa sa

jaffettwaw sa persuna wahda minn

persuna wahda minn kull 100)
. Hruq ta’ Sant’ Antnin (tip ta’ raxx li jWegga’ bl-infafet) mhuwiex komuni (jista’ jaffettwa

sa persuna wahda minn kull lQegsuna)

Qoyvolma jista’ jgieghlek tkun ’.Nkapaéi tikkumbatti infezzjonijiet. Xi whud mill-

infezzjonijiet jistghu jsiru serji Xghu jinkludu infezzjonijiet minn viruses, moffa, batterja (li
tinkludi tuberkulozi), jew p zm ikluz infezzjonijiet li jistghu jsehhu prin¢ipalment f’persuni
li ghandhom sistema im;nuébdghaj fa (infezzjonijiet opportunistici). Infezzjonijiet
cefal

opportunisti¢i tal-mo ite, meningite), tal-pulmun u tal-ghajn gew irrappurtati
f’pazjenti li kienu qed\ ¢igvu trattament b’ ustekinumab.

Ghandek toqghod ghal sinjali ta’ infezzjoni wagqt li tkun qed tuza Qoyvolma. Dawn
jinkludu: 2/
. deni, s 1jixbhu l-influwenza, gharaq matul il-lejl, telf ta’ piz
. tho@aj jien/a jew bi qtugh ta’ nifs; soghla persistenti
. shana¥hmura u ugiegh fil-gilda, jew raxx fil-gilda b’infafet u ugiegh
. meta tghaddi l-awrina
. dijarea.
. O 1sturb tal-vista jew telf tal-vista.
ugigh ta’ ras, ebusija tal-ghong, sensittivita ghad-dawl, dardir u konfuzjoni.

Ghid lit-tabib tieghek immedjatament jekk tosserva xi wiched minn dawn is-sinjali ta’
infezzjoni. Dawn jistghu jkunu sinjali ta’ infezzjonijiet bhal infezzjonijiet fis-sider,
infezzjonijiet fil-gilda, hruq ta’ Sant’ Antnin jew infezzjonijiet opportunistici li jista’ jkollhom
kumplikazzjonijiet serji. Ghid lit-tabib tieghek jekk ikollok xi tip ta’ infezzjoni li ma tkunx trid
titlaq jew li terga tigi lura. It-tabib tieghek jista’ jiddeciedi li m’ghandekx tuza Qoyvolma qabel
ma titlaq l-infezzjoni. Ghid lit-tabib ukoll jekk ikollok xi feriti miftuhin jew selhiet, peress li
jistghu jigu infettati.

Gilda titqaxxar— zieda fil-hmura ta’ gilda li titqaxxar aktar fuq parti kbira tal-gisem tista’
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tkun sintomu ta’ psorijasi eritrodermika jew dermatite fejn il-gilda taqa’ qxur gxur, li
huma kundizzjonijiet serji fil-gilda. Inti ghandek tghid lit-tabib tieghek minnufih jekk
tinnota xi wiehed minn dawn is-sintomi.

Effetti sekondarji ohra

Effetti sekondarji komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10 persuni): &

. Dijarea @
. Dardir W

. Rimettar W

. Gheja ¢

. Sturdament {\

. Ugigh ta’ ras

. Hakk (‘pruritus’) @
. Ugigh f"dahrek, il-muskoli jew fl-ghekiesi
. Ugigh ta’ grizmejn $

. Hmura u wgigh fejn tkun inghatat l-injezzjoni /b

. Infezzjoni fis-sinus

Effetti skondarji mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa pers& da minn kull 100 persuna):

. Dipressjoni

. Imnieher imblukkat jew misdud

. Hrug ta’ demm, tbengil, ebusija, netha u ha@ tkun inghatat 1-injezzjoni

. Thossok debboli

. Tebget il-ghajn imdendla jew muskoli Hhit fuq naha wahda tal-wic¢ (“paralizi tal-

wice’ jew ‘paralizi ta’ Bell”), li gener: nt huwa temporanju.

. Bidla fil-psorijasi bi hmura u nfafet§ofer jew bojod godda zghar hafna fuq il-gilda, xi
kultant akkumpanjati minn denj (psoriyasi bil-ponot)

. Gilda titqaxxar \

. Akne \

*

. Infezzjonijiet fis-snien
. Infezzjoni fil-vagina kkawzata mill-mofta b

Effetti sekondarji rari Gistg%etMaw sa persuna 1 minn kull 1 000)
r

. Hmura u gilda titqax parti kbira tal-gisem, li tista’ tkun bil-hakk jew bl-ugigh
(dermatite fejn il-gi a’ gxur gxur). Sintomi simili xi drabi jizviluppaw bhala bidla
naturali fit-tip ta’ 1 tal-psorijasi (psorijasi eritrodermika)

. Infjammazzjoni @anali tad-demm zghar, li tista’ twassal ghal raxx fil-gilda b’hotob

Zehar homoRjeWsyjola, deni jew ugigh fl-gogi (vaskulite)

Effetti sekond ari hafna (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10 000)
. Infafe -gilda 1i jistghu jkunu homor, iqabbduk il-hakk, u bl-ugigh (Infafet

. Lupusntal-gilda jew sindrome bhal lupus (raxx ahmar, imtella’, bil-qxur fuq partijiet tal-
li huma esposti ghax-xemx possibilment b’ugigh fil-gogi).

a0y
Rappu effetti sekondarji

Jekk
seko
si

o)

5.

eltokK xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett

% li mhuwiex elenkat f*dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji permezz tas-
ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f* Appendici V. Billi tirrapporta l-effetti sekondarji tista’

iex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-medicina.

Kif tahzen Qoyvolma
Qoyvolma 130 mg koncentrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni jinghata fi sptar jew klinika u I-

pazjenti m’ghandhomx bzonn li jahznuh jew li jimmaniggjawh.
Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahagx mit-tfal.
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. Ahzen fi frigg (2 °C-8 °C). Taghmlux fil-friza.

. Zomm il-fjala fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqga’ mid-dawl.

. Jekk ikun mehtieg, kunjetti individwali ta’ Qoyvolma jistghu jinhaznu wkoll f’temperatura tal-
kamra sa 25 °C ghal perjodu massimu wiehed sa 31 jum fil-kartuna originali sabiex tipprotegi
mid-dawl. Nizzel id-data ta’ meta I-kunjett ikun inhareg mill-frigg ghall-ewwel darba fl-ispazju
pprovdut fuq il-kartuna ta’ barra. Fi kwalunkwe zmien gabel it-tmiem ta’ dan il-perjodu ta’

31 jum f’temperatura tal-kamra, il-prodott jista’ jitpogga lura fil-frigg darba, u jinhazen h
sad-data ta’ skadenza originali. Armi I-kunjett jekk ma jintuzax fi Zzmien 31 jum ta’ haz
f’temperatura tal-kamra jew sad-data originali ta’ skadenza, skont liema wahda tasalﬁ( el.

. Thawwadx il-fjali ta’ Qoyvolma. Jekk giet imhawwda bil-qawwa ghal-tul ta’ hin Cina
tista’ ma tibgax tajba biex tintuza.

Tuzax din il-medi¢ina Xﬁ

. Wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq it-tikketta u I-kartuna wara ‘EX ¥data ta’ meta
tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar

. Jekk il-likwidu tilef il-kulur, imdardar jew jekk tara frak jghum fih ( -sezzjoni 6 ‘Id-dehra
ta’ Qoyvolma u l-kontenut tal-pakkett’)

. Jekk taf, jew tahseb li huwa seta’ gie espost ghal temperaturi estrdmi (bhal per ezempju gie
ffrizat jew imsahhan ac¢¢identalment)

. Jekk il-prodott gie mhawwad bil-qawwa 2 0

. Jekk is-sigill ikun imkisser.

Qoyvolma qgieghed biex jintuza darba biss. Kull fdal tas-soluzZjoni ghall-infuzjoni dilwita jew tal-
prodott li ma jkunx intuza li jibqa’ fil-fjala u fis-siringa ghandw jintrema kif jitolbu 1-ligijiet lokali.

\

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni 0@
X’fih Qoyvolma .

. Is-sustanza attiva hi ustekinumab. K ﬁ&la fiha 130 mg ustekinumab 26 mL.
. Is-sustanzi l-ohra huma EDTA disodiufirsalt dihydrate (E385), L-histidine, L-histidine
monohydrochloride monohyerethionine, polysorbate 80 (E433), sucrose, u ilma ghall-

injezzjonijiet. ,b
Kif jidher Qoyvolma u l-kon;e@l—pakkett
Qoyvolma huwa koncentrat g zzjoni ghall-infuzjoni ¢ar ghal kemxejn opalexxenti, minn bla
kulur sa isfar ¢ar. Huwa fornug f*pakkett tal-kartun 1i fih fjala tal-hgieg ta’ 30 mL b’doza wahda. Kull
fjala fiha 130 mg ustekin }\F26 mL ta’ koncentrat ghal soluzzjoni ghall- infuzjoni.

Detentur tal-Awtori
Celltrion Healthca
1062 Budapest
Vaci ut 1-3. West
L-Ungerija

Manifa@
Nuvi nce SARL

24003 te des Colles
0@ Biot
ranza

joni ghat-Tqeghid fis-Suq

d Office Building B torony

QMIDAS Pharma GmbH
Rheinstrasse 49
55218 West Ingelheim Am Rhein
Rhineland-Palatinate
il-Germanja
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Kymos S.L.

Ronda de Can Fatj6 7B

Parc Tecnologic del Valles
08290 Cerdanyola Del Valles

Barcelona
Spanja &/
Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Bgteiftur

tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq: W
L 4 \

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Celltrion Healthcare Belgium BVBA Celltrion Healthcare Hungary
Tél/Tel: + 32 1528 7418 Tel: +36 1 231 0493 &
BEinfo@celltrionhc.com
Bbuarapus Luxembourg/Luxe
Celltrion Healthcare Hungary Kft. Celltrion Healthcare%m BVBA
Tem.: +36 1231 0493 Tél/Tel: + 32 1528 7418
BEinfo@celltrignhic.com
Ceska republika Magyaro
Celltrion Healthcare Hungary Kft. Celltrio, thcare Hungary Kft.
Tel: + 36 1 231 0493 Tel.: + 231 0493
Danmark
Celltrion Healthcare Denmark ApS \ ealth Ltd
TIf.: +45 3535 2989 el: +356 2093 9800
contact dk@celltrionhc.com &
L 4
Deutschland \\ Nederland
Celltrion Healthcare Deutschland GmbH Celltrion Healthcare Netherlands B.V.
Tel: +49 (0)30 346494150 \\ Tel: + 31 20 888 7300
infoDE@celltrionhc.com ,b NLinfo@celltrionhc.com
Eesti . Norge
Celltrion Healthcare Hunga ’ Celltrion Healthcare Norway AS
Tel: 436 1 231 0493 & contact_no@celltrionhc.com
contact_ﬁ@celltrionh%&
Espaiia @ Osterreich
Kern Pharma, S.Je Astro-Pharma GmbH
Tel: +34 93 7@ Tel: +43 1 97 99 860
EA0MGoa Polska
BIAN .E. Celltrion Healthcare Hungary Kft.
T x;@z 0 8009111 Tel.: +36 1 231 0493
Fr Portugal
trion Healthcare France SAS CELLTRION PORTUGAL, UNIPESSOAL
el +33 (0)1 71 2527 00 LDA
Q Tel: +351 21 936 8542
contact pt@celltrion.com
Hrvatska Romainia
Oktal Pharma d.o.o. Celltrion Healthcare Hungary Kft.

Tel: +385 1 6595 777 Tel: +36 1231 0493
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Ireland Slovenija

Celltrion Healthcare Ireland Limited OPH Oktal Pharma d.o.o.

Tel: +353 1 223 4026 Tel: +386 1 519 29 22

enquiry_ie@celltrionhc.com

island Slovenska republika &,

Celltrion Healthcare Hungary Kft. Celltrion Healthcare Hungary Kft. @

Simi: +36 1231 0493 Tel: +36 1 231 0493 /\/

contact fi@celltrionhc.com . W

Italia Suomi/Finland {\

Celltrion Healthcare Italy S.R.L. Celltrion Healthcare Finland (@

Tel: +39 0247927040 Puh/Tel: +358 29 170 775&

celltrionhealthcare italy@legalmail.it contact_fi@celltrionhe.c

Kvbmpog Sverige /b

C.A. Papaellinas Ltd Celltrion Sweden AB

TnA: +357 22741741 Tel: +46 8 80 11 QE
Contact_se@celltrionhc.com

Latvija
Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Tel: +36 1 231 0493

QO
G
S

Dan il-fuljett kien rivedut l-ahhar f’<{XX/SSSS}3.

L 4
Informazzjoni dettaljata dwar din il-medié&\@sab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medicini https://www.ema.europa.eu

_____________________________ NN

It-taghrif 1i jmiss

L 4
Traccabilita: .< \'

hata biss ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha:

L 4

Sabiex titjieb it-traééabilprodotti medicinali bijologi¢i, I-isem u n-numru tal-lott tal-prodott 1i
jinghata ghandhom jit@ b’mod car.

Istruzzjonijiet ghadsdilwizzjoni:
Qoyvolma koné¢éngrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni ghandu jigi dilwit, ippreparat u infuz minn
professjonisgfil-kura tas-sahha permezz ta’ teknika asettika.

1. ‘H(ula d-doza u n-numru ta’ kunjetti ta’ Qoyvolma mehtiega skont il-piz tal-pazjent (ara
joni 3, Tabella 1, Tabella 2). Kull kunjett ta’ 26 mL ta’ Qoyvolma fih 130 mg ta’
bstekinumab.

2. Igbed u imbaghad armi volum mis-soluzzjoni ta’ sodium chloride 9 mg/ml (0.9%) mill-borza
tal-infuzjoni ta’ 250 mL dags il-volum ta’ Qoyvolma li ghandu jigi mizjud (armi 26 mL ta’
{ sodium chloride ghal kull kunjett ta’ Qoyvolma mehtieg, ghal 2 kunjetti armi 52 mL, ghal 3
Q kunjetti armi 78 mL, ghal 4 kunjetti armi 104 mL)
3. Igbed 26 mL ta’ Qoyvolma minn kull kunjett mehtieg u zidhom mal-borza tal-infuzjoni ta’
250 mL. Il-volum finali fil-borza tal-infuzjoni ghandu jkun ta’ 250 mL. Hallat bil-mod.
4. Spezzjona s-soluzzjoni dilwita vizwalment qabel I-infuzjoni. Tuzax jekk ikun osservat frak
opak li jidher, bidla fil-kulur jew frak barrani.
5. Aghti s-soluzzjoni dilwita fuq perijodu ta’ mill-inqas siegha. Ladarba dilwita, I-infuzjoni
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ghandha titlesta fi zmien tmienja u erbghin siegha mid-dilwizzjoni fil-borza tal-infuzjoni.

6. Uza biss sett tal-infuzjoni b’filtru fil-pajp, sterili, mhux pirogeniku, li ftit li xejn jorbot
proteini (dags tal-pori ta’ 0.2 mikrometri).
7. Kull kunjett ghandu jintuza darba biss u kull fdal tal-prodott medicinali li ma jkunx intuza

ghandu jintrema kif jitolbu l-ligijiet lokali. &
Hazna @

Jekk ikun mehtieg, is-soluzzjoni ddilwita ghall-infuzjoni tista’ tinhazen f’temperatura ambj &a
25 °C. L- infuzjoni ghandha titlesta fi zmien 48 siegha mid-dilwizzjoni fil-borza tal-infuzjgn
Taghmilhiex fil-friza.
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Qoyvolma 45 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni
ustekinumab

vDan il-prodott medicinali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti &I
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Inti tista’ tghin billi tirrappo
kwalunkwe effett sekondarju li jista’ jkollok. Ara t-tmiem ta’ sezzjoni 4 biex tara kif ghande
tirrapporta effetti sekondarji. o W

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medi¢ina peress li fih informaig,gm

importanti ghalik. &

Dan il-fuljett inkiteb ghall-persuna li qed tiehu lI-medic¢ina. Jekk inti I-genitur\jew il-persuna li
tiehu hsieb u li se taghti Qoyvolma lit-tifel/tifla, jekk joghgbok aqra din l“infermazzjoni

b’attenzjoni. ,b

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah. %
- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, staqsi lit-tabib jew lill-ispizjar fi k
- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tgh
taghmlilhom il-hsara, anki jekk ikollhom I-istess sinjali tal
- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib jew li@
sekondarju possibbli 1i mhuwiex elenkat f’dan il-%

F’dan il-fuljett:
| O

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

Effetti sekondarji possibbli \\
Kif tahzen Qoyvolma

Kontenut tal-pakkett u informaigaxohra

persuni ohra. Tista’

d bhal tieghek.

jar tieghek. Dan jinkludi xi effett
a sezzjoni 4.

AN e

1. X’inhu Qoyvolma u gfn@mtuza

X’inhu Qoyvolma
Qoyvolma fih is-sustanz
huma proteini li jaghr

\% ‘ustekinumab’ li huwa antikorp monoklonali. Antikorpi monoklonali
u specifikament ma’ ¢erti proteini fil-gisem.

Qoyvolma huwa wie minn grupp ta’ medi¢ini msejha ‘immunosoppressanti’. Dawn il-medi¢ini
arti mis-sistema immuni.

Qoyvolma
rite psorjatika - fl-adulti

rda moderata sa severa ta’ Crohn - fl-adulti u fit-tfal li jiznu mill-inqas 40 kg
p Kolite ul¢erattiva minn moderata sa severa - fl-adulti

. i P si tal-plakka - fl-adulti u fit-tfal b’eta ta’ 6 snin u aktar

QPSOI‘I]&SI tal-plakka
Psorijasi bil-qoxra hi kundizzjoni tal-gilda li tikkawza infjammazzjoni li taffettwa 1-gilda u d-dwiefer.
Qoyvolma se jnaqqas l-infjammazzjoni u sinjali ohra tal-marda.

Qoyvolma jintuza f’adulti bi psorijasi bil-qoxra minn moderata sa qgawwija, li ma jistghux juzaw
ciclosporin, methotrexate jew fototerapija, jew meta dawn it-trattamenti ma hadmux.
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Qoyvolma jintuza fi tfal u adolexxenti b’eta ta’ 6 snin u aktar bi psorijasi tal-plakka minn moderata sa
severa li ma jistghux jittolleraw fototerapija jew terapiji sistemici ohra jew fejn dawn it-trattamenti ma
hadmux.

Artrite psorjatika

Artrite psorjatika hi marda infjammatorja tal-gogi, 1i normalment tkun akkumpanjata minn psorijast
Jekk ghandek artrite psorjatika attiva, l-ewwel se tinghata medi¢ini ohrajn. Jekk ma tirrispondix
bizzejjed ghal dawn il-medic¢ini, tista’ tinghata Qoyvolma biex: W

. Tnaqqas is-sinjali u s-sintomi tal-marda tieghek. W

. Ittejjeb il-funzjoni fizika tieghek. '\

. Inaqqas ir-rata li biha ssir hsara fil-gogi tieghek.

II-Marda ta’ Crohn G

Il-marda ta’ Crohn hija marda infjammatorja tal-musrana. Jekk ghandek il-marda rohn l-ewwel se
tinghata medicini ohra. Jekk ma jkollokx rispons tajjeb bizzejjed jew tkun int anti ghal dawn il-
medicini, inti tista’ tinghata Qoyvolma biex tnaqqas is-sinjali u s-sintomi ta]vr a tieghek.

Kolite ul¢erattiva

Kolite ul¢erattiva hija marda infjammatorja tal-musrana. Jekk inti ghandek kolite ulcerattiva inti I-
ewwel se tinghata medi¢ini ohra. Jekk ma tirrispondix tajjeb bizz j&w tkun intolleranti ghal dawn
il-medicini, inti tista’ tinghata Qoyvolma biex inaqqas is-sinjali intomi tal-marda tieghek

o

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Qoyvolma ’Q

Tuzax Qoyvolma \ %

. Jekk inti allergiku ghal ustekinumab je al xi sustanza ohra ta’ din il-medicina (elenkati
fis-sezzjoni 6).
. Jekk inti ghandek infezzjoni attiva Ji t-tabib tieghek jikkunsidraha importanti.

Jekk inti m’intix cert/a, jekk xi wahda minmn t’hawn fuq tapplikax ghalik, kellem lit-tabib jew
lill-ispizjar tieghek qabel ma tuza Qoyg{m.

Twissijiet u prekawzjonijiet ,b

Kellem lit-tabib jew l-ispizjar ﬁe@qabel tuza Qoyvolma. It-tabib tieghek se jiccekkja kemm int
b’sahhtek qabel kull darba lidti h\— ura. Kun zgur 1i tghid lit-tabib tieghek dwar kwalunkwe mard li
ghandek qabel kull darba li tighul-kura. Ghid ukoll lit-tabib tieghek jekk inti ricentament kont qrib xi

hadd li seta’ kellu t-tuber #i. [t-tabib tieghek se jezaminak u jaghmillek test ghat-tuberkolozi, qabel
ma jaghtik Qoyvolma. J -tabib tieghek jahseb li inti qieghed f’riskju ta’ tuberkulozi, tista’
tinghata medi¢ini bie uraha.

Oqghod attent @fetti sekondarji serji

Qoyvolma jista’ jikkawza effetti sekondarji serji, inkluzi reazzjonijiet allergi¢i u infezzjonijiet. Inti
ghandek todghod attent ghal certi sinjali ta’ mard wagqt li tkun ged tiechu Qoyvolma. Ara ‘Effetti
sekondarji¥grj1” fit-tagsima 4 ghal lista shiha ta’ dawn l-effetti sekondarji.

Qabfbglia Qoyvolma ghid lit-tabib tieghek:

. ekk qatt kellek xi reazzjoni allergika ghal ustekinumab. Stagsi lit-tabib tieghek jekk
m’intix ¢ert.

{ Jekk qatt kellek xi tip ta’ kanéer — dan huwa peress li immunosuppressanti bhal Qoyvolma

Q jnaqgsu l-attivita tas-sistema immuni. Dan jista’ jzid ir-riskju ta’ kancer.
. Jekk gejt ittrattat ghal psorijasi b’medicini ohra bijologi¢i (medi¢ina maghmula minn
sors bijologiku u li ssoltu tinghata b’injezzjoni) — ir-riskju ta’ kancer jista’ jkun oghla.
. Jekk ghandek jew kellek infezzjoni ri¢enti.
. Jekk ghandek xi feriti godda jew li qed jinbidlu fiz-Zzona psorijatika jew fuq il-gilda
normali.

. Jekk ged tiehu xi kura ohra ghal psorijasi u/jew artrite psorjatika — bhal perezempju
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immunosuppressant ichor jew fototerapija (meta gismek jigi kkurat b’dawl specifiku
ultravjola (UV)). Dawn il-kuri wkoll jistghu jdghajfu parti mis-sistema immuni. L-uzu ta’
dawn it-terapiji flimkien ma’ ustekinumab ghadu ma giex investigat. Madankollu huwa
possibbli li dan jista’ jzid i¢- ¢ans ta’ mard relatat ma’ sistema immuni aktar dghajfa.

. Jekk ged tiehu jew gieli hadt injezzjonijiet biex jikkuraw allergiji — mhuwiex maghryf,
jekk ustekinumab jistax jaffettwahom. HK,
. Jekk ghandek 65 sena jew iktar — jista’ jkun 1i jkun aktar probabbli li int tichu infezzjofijiet

Jekk m’intix cert/a jekk xi wahda minn dawn t’hawn fuq tapplikax ghalik, kellem lit-tabib )v -
ispizjar tieghek qabel tuza Qoyvolma. \

.
Xi pazjenti esperjenzaw reazzjonijiet bhal lupus li jinkludu lupus tal-gilda jew sindr@&bal lupus
wagqt trattament b’ustekinumab. Kellem lit-tabib tieghek minnufih jekk tesperjenza{raX*’ahmar,
imtella’, bil-gxur u xi kultant b’bordura iktar skura, f’partijiet tal-gilda 1i huma espost ghax-xemx jew
b’ugigh fil-gogi.

Attakk tal-qalb u attakki ta’ puplesija ,b

Attakk tal-qalb u attakki ta’ puplesija gew osservati fi studju f’pazjenti Bi psorijasi ttrattati bi
ustekinumab. It-tabib tieghek se jiccekkja regolarment il-fatturi ta’ riskjujtieghek ghal attakk tal-qalb u
attakk ta’ puplesija sabiex jizgura li jigu ttrattati b’mod xieraq. Ei t$enzj oni medika minnufih jekk
tizviluppa wgigh fis-sider, dghufija jew sensazzjoni mhux norm%paha wahda ta’ gismek, wicc li
jidbiel, jew abnormalitajiet fit-tahdit jew fil-vista. @

Tfal u adoloxxenti ’Q
Qoyvolma mhuwiex irrakkomandat biex jintuza fi tfal is-6 snin bi psorijasi, tfal bil-marda ta’
Crohn li jiznu inqas minn 40 kg jew biex jintuza fi tfal t it-18-il sena b’artrite psorijatika, jew

kolite ulcerattiva peress li ma giex studjat f’dan ggu ta’ etajiet.

Medicini ohra, tilqgim u Qoyvolma .

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek: \\

. Jekk ged tiehu, hadt ricentemept jew tista’ tichu xi medicini ohra.

. Jekk ricentement hadt jew s 'e\tilqima. Xi tipi ta’ tilgim (tilgim b’vajrus haj imma
mghaxxex) m’ghandhomx jj aw wagqt li tuza Qoyvolma.

. Jekk ir¢evejt Qoyvolma waqflitrtqala, ghid lit-tabib tat-tarbija tieghek dwar it-trattament

tieghek ta’ Qoyvolmg qabelit-tarbija tircievi kwalunkwe vac¢in, inkluz vaccini hajjin, bhall-
vacéin tal-BCG (uza prevenzjoni tat-tuberkulozi). Vac¢ini hajjin mhumiex
rakkomandati ghat-tarbija tieghek fl-ewwel tnax-il xahar wara t-twelid jekk ircevejt
Qoyvolma waq Na hlief jekk it-tabib tat-tarbija tieghek jirrakkomanda b’mod ichor.

tieghek arir qabel tiehu din il-medi¢ina.

. Ma giex Osservat riskju akbar ta’ difetti tat-twelid fi trabi esposti ghal ustekinumab fil-guf.
Madankollu, hemm esperjenza limitata bi ustekinumab f’nisa tqal. Ghalhekk huwa preferibbli
li¥tevita l-uzu ta’ Qoyvolma fit-tqala.

Tqala u treddigh %
. Jekk in@ seb li tista’ tkun tqila jew ged tippjana li jkollok tarbija, staqsi lit-tabib

. Q{ inti mara li jista’ jkollok it-tfal, inti ghandek tevita li tinqabad tqila u li tuza kontracettivi
ga wagqt li tkun ged tuza Qoyvolma u ghal mill-anqas 15-il gimgha wara I- ahhar kura bi
oyvolma.
. Ustekinumab jista’ jghaddi mill-placenta ghat-tarbija mhux imwielda. Jekk ircevejt
{ Qoyvolma wagqt it-tqala tieghek, it-tarbija tieghek jista’ jkollha riskju oghla li jagbadha
Q infezzjoni.
. Huwa importanti li tghid lit-tobba tat-tarbija tieghek u lil professjonisti tal-kura tas-sahha

ohra jekk ircevejt Qoyvolma wagqt it-tqala tieghek qabel it-tarbija tir¢ievi kwalunkwe vac¢in.
Vaccini hajjin bhall-vac¢cin tal-BGC (uzat ghall-prevenzjoni tat-tuberkulozi), mhumiex
rakkomandati ghat-tarbija tieghek fl-ewwel tnax-il xahar wara t-twelid jekk irceve;jt
Qoyvolma waqt it-tqala hlief jekk it-tabib tat-tarbija tieghek jirrakkomanda b’mod iehor.

. Ustekinumab jista’ jghaddi fil-halib tas-sider fi kwantitajiet zghar hafna. Kellem lit-tabib
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tieghek jekk inti qed tredda’ jew jekk ged tippjana li tredda’. Inti u t-tabib tieghek ghandkom
tiddeciedu jekk ghandekx tredda’ jew tuza Qoyvolma — taghmilhomx it-tnejn.

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

Qoyvolma fih polysorbate 80
Il-medi¢ina fiha 0.02 mg ta’ polysorbate 80 (E433) f’kull unita tad-dozagg 1i hija ekwivalenti/gha
K

0.04 mg/mL. Il-polysorbates jistghu jikkawzaw reazzjonijiet allergici. Ghid lit-tabib tieghelfje
ghandek xi allergiji li taf bihom. '{\

3.  Kif ghandek tuza Qoyvolma @

Qoyvolma hu intenzjonat ghall-uzu taht il-gwida u s-supervizjoni ta’ tabib b’a@nza biex jittratta
kondizzjonijiet li ghalihom huwa mahsub Qoyvolma. /b

Dejjem ghandek tuza din il-medicina skont il-parir ezatt tat-tabib tieghek. Dejjem ghandek taccerta
ruhek mat-tabib jekk ikollok xi dubju. Kellem lit-tabib tieghek dwar aneta se tiehu l-injezzjonijiet u

meta ghandek l-appuntamenti ta’ sorveljanza. 2
Kemm jinghata Qoyvolma
It-tabib tieghek jiddeciedi kemm ghandek bzonn tuza Qoyv @ ghal kemm tul ta’ Zmien.

Adulti li ghandhom 18-il sena u aktar

Psorijasi jew Artrite Psorijatika \

. Id-doza rrakkomandata tal-bidu hija ta’ 4 Qoyvolma. Il-pazjenti li jiznu aktar minn
100 kilogramma (kg) jistghu jibdew b’@ 90 mg minflok 45 mg.

. Wara d-doza tal-bidu, inti se jkollok id-do%a li jkun imiss 4 gimghat wara, imbaghad kull

12-il gimgha. Id-dozi li gejjin no&@ent huma l-istess bhad-doza tal-bidu.

II-Marda ta’ Crohn jew Kolite Ul¢ .&a

. Wagqt it-trattament, l-ewwel a’ madwar 6 mg/kg ta’ Qoyvolma se tinghata mit-tabib
tieghek permezz ta’ drip a fi driegh tieghek (infuzjoni fil-vini). Wara d-doza tal-bidu,
inti se tircievi d-doza,li 4miss ta’ 90 mg Qoyvolma wara 8 gimghat, imbaghad kull 12-il
gimgha wara dan pe %@ a’ injezzjoni taht il-gilda (‘taht il-gilda’).

. F’xi pazjenti, wara | el injezzjoni taht il-gilda, jista’ jinghata 90 mg Qoyvolma kull 8
gimghat. It-tabi Mek se jiddeciedi meta ghandek tir¢ievi doza li jmiss tieghek.

Tfal u adolexxenti b’@a’ 6 snin jew iktar

Psorijasi

. It—tabib@alkula l-ahjar doza ghalik, inkluz I-ammont (volum) ta’ Qoyvolma li ghandu
jighdinjetatt biex taghti d-doza t-tajba. Id-doza t-tajba ghalik se tiddependi fuq kemm tizenfil-
h a tinghata kull injezzjoni.

. nti tizen inqas minn 60 kg, id-doza rrakkomandata hija 0.75 mg ta’ Qoyvolma ghall kull
ke’ta’ piz tal-gisem.

. ekk inti tizen bejn 60 kg u 100 kg, id-doza rrakkomandata hija 45 mg Qoyvolma.

. Jekk inti tizen aktar minn 100 kg, id-doza rrakkomandata hija 90 mg Qoyvolma.
{ Wara d-doza tal-bidu, inti se tiechu d-doza li jmiss 4 gimghat wara, ibaghad kull 12-il gimgha.

QTfal li jiznu mill-inqas 40 kg
Il-marda ta’ Crohn
. Waqt it-trattament, l1-ewwel doza ta’ madwar 6 mg/kg ta’ Qoyvolma se tinghata mit-tabib
tieghek permezz ta’ dripp fil-vina fi driegh tieghek (infuzjoni fil-vini). Wara d-doza tal-bidu,
inti se tir¢ievi d-doza li jmiss ta’ 90 mg Qoyvolma wara 8 gimghat, imbaghad kull 12-
il gimgha wara dan permezz ta’ injezzjoni taht il-gilda (‘taht il-gilda’).
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. F’xi pazjenti, wara l-ewwel injezzjoni taht il-gilda, jista’ jinghata 90 mg Qoyvolma kull
8 gimghat. [t-tabib tieghek se jiddeciedi meta ghandek tir¢ievi d-doza li jmiss tieghek.

Kif jinghata Qoyvolma

. Qoyvolma jinghata bhala injezzjoni taht il-gilda. Fil-bidu tat-trattament tieghek, tobba je
infermiera jistghu jinjettaw Qoyvolma. K

. Madankollu, inti u t-tabib tieghek tistghu tiddeciedu li inti stess tista’ tinjetta Qoyvolmd.
F’dan il-kaz inti tinghata tahrig dwar kif inti stess tinjetta Qoyvolma.

. Ara hawn taht fis-sezzjoni ‘Istruzzjonijiet dwar kif jinghata’ ghal aktar informazzjéni dwar
kif tinjetta Qoyvolma. '\

Kellem lit-tabib tieghek jekk ghandek xi mistogsijiet dwar kif taghti injezzjoni lilek @%k.

Jekk tuza Qoyvolma aktar milli suppost &

Jekk inti wzajt jew inghatajt wisq Qoyvolma, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar & k mill-ewwel.

Dejjem qis li jkollok mieghek il-kartuna ta’ barra tal-medi¢ina, anke jekk un vojta.

Jekk tinsa tuza Qoyvolma

Jekk tinsa doza, ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. M’ghandekx tiehu doza doppja biex tpatti
ghal kull doza 1i tkun insejt tiehu. 2

Jekk tieqaf tuza Qoyvolma
M’huwiex perikoluz li tieqaf tuza Qoyvolma. Madankollu, je ti tieqaf, is-sintomi tieghek jistghu
jergghu jitfaccaw.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din 1% &dié; a, staqsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

4. Effetti sekondarji possibbli @

*

Bhal kull medi¢ina ohra, din il-medic¢ing jista“ykollha effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux

f’kulhadd.
N
“

Effetti sekondarji serji

Xi pazjenti jista’ jkollhom effefti§ek®dndarji serji li jista’ jkollhom bZonn kura urgenti.
Reazzjonijiet allergici %@ n jistghu jehtiegu kura urgenti. Ghid lit-tabib tieghek jew
sejjah ghajnuna med@’ emergenza immedjatament jekk tosserva xi wiehed mis-sinjali
li gejjin. N

. Reazzj oni'irgi(':i serji (‘anafilassi’) huma rari fin-nies li jiechdu ustekinumab (jistghu

jaffettwa persuna wahda minn kull 1 000 persuna). Is-sinjali jinkludu:
o i 1ta biex tiehu nifs jew tibla’

o ssjoni baxxa tad-demm, li tista’ tikkawza sturdament

o efha fil-wic¢, xufftejn, il-halq jew il-gerzuma.

. injali komuni ta’ reazzjoni allergika jinkludu raxx u urtikarja (dawn jistghu jaffettwaw
ersuna wahda minn kull 100).

mun f’pazjenti li jiréievu ustekinumab. Ghid lit-tabib tieghek minnufih jekk tizviluppa
sintomi bhal soghla, qtugh ta’ nifs, u deni.

bgijiet rari, gew irrappuratati reazzjonijiet allergic¢i fil-pulmun u infjammazzjoni fil-

Q Jekk ghandek reazzjoni allergika serja, it-tabib tieghek jista’ jiddeciedi li m’ghandekx terga’
tuza Qoyvolma.

Infezzjonijiet — dawn jistghu jehtiegu kura urgenti. Ghid lit-tabib tieghek immedjatament

jekk tosserva xi wiehed mis-sinjali li gejjin.

. Infezzjonijiet fl-imnifsejn u l-grizmejn u rih komuni huma komuni (jistghu jaffettwaw sa
persuna wahda minn kull 10)
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. Infezzjonijiet fis-sider mhumiex komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn

kull 100)

. Infjammazzjoni tat-tessut taht il-gilda (‘cellulite’) mhijiex komuni (tista’ taffettwa sa
persuna wahda minn kull 100)

. Hruq ta’ Sant’ Antnin (tip ta’ raxx li jwegga’ bl-infafet) mhuwiex komuni (jista’ jaffettya

sa persuna wahda minn kull 100 persuna)

Qoyvolma jista’ jgieghlek tkun inqas kapaci tikkumbatti infezzjonijiet. Xi whud mill- %
infezzjonijiet jistghu jsiru serji u jistghu jinkludu infezzjonijiet minn viruses, moffa, % a(li
tinkludi tuberkulozi), jew parassiti, ikluz infezzjonijiet li jistghu jsehhu princ¢ipalment fpersuni
li ghandhom sistema immuni mdghajfa (infezzjonijiet opportunisti¢i). Infezzjonijigt

opportunistici tal-mohh (encefalite, meningite), tal-pulmun u tal-ghajn gew i ati

f’pazjenti li kienu ged jiréievu trattament b ustekinumab. &
Ghandek toqghod attent ghal sinjali ta’ infezzjoni waqt li tkun qed tuZa@olma. Dawn
jinkludu:

. deni, sintomi jixbhu l-influwenza, gharaq matul il-lejl, telf ta’ p

. thossok ghajjien/a jew bi qtugh ta’ nifs; soghla persistenti

. shana, hmura u ugiegh fil-gilda, jew raxx fil-gilda b’infafet & ugiegh

. hruq meta tghaddi l-awrina

. dijarea.

Ghid lit-tabib tieghek immedjatament jekk tosse iehed minn dawn is-sinjali ta’
infezzjoni. Dawn jistghu jkunu sinjali ta’ infe&j bhal infezzjonijiet fis-sider,
infezzjonijiet fil-gilda, hruq ta’ Sant’Antn@nfezzjonijiet opportunisti¢i li jista’ jkollhom

. disturb tal-vista jew telf tal-vista.
. ugigh ta’ ras, ebusija tal-ghonq, sensittivita %@rl, dardir u konfuzjoni.

kumplikazzjonijiet serji. Ghid lit-tabib tie jekk ikollok xi tip ta’ infezzjoni li ma tkunx trid
titlaq jew li terga tigi lura. It-tabib tieghek ji$ta’ jiddeciedi li m’ghandekx tuza Qoyvolma qabel
ma titlaq l-infezzjoni. Ghid lit-tabib%ekk ikollok xi feriti miftuhin jew selhiet, peress li
jistghu jigu infettati. .

Gilda titqaxxar — zieda fil-h \ta’ gilda li titqaxxar aktar fuq parti kbira tal-gisem
tista’ tkun sintomu ta’ pso '%ritrodermika jew dermatite fejn il-gilda taqa’ qxur qxur,
li huma kundizzjonijiet serjifil-gilda. Inti ghandek tghid lit-tabib tieghek minnufih jekk

tinnota xi wiehed min& is-sintomi.

L 4
Effetti sekondarji ohra \

Effetti sekond omuni (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10 persuni):
. Dijare,
. Dar@
. Rimettar
. %@ a
. rdament
. gigh ta’ ras
Hakk (“pruritus’)
Ugigh f"dahrek, il-muskoli jew fl-ghekiesi
O° Ugigh ta’ grizmejn

. Hmura u wgigh fejn tkun inghatat l-injezzjoni

Q{ . Infezzjoni fis-sinus

Effetti skondarji mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 100 persuna):

. Infezzjonijiet fis-snien

. Infezzjoni fil-vagina kkawzata mill-mofta
. Dipressjoni

. Imnieher imblukkat jew misdud
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Effetti sekondarji rari (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 1 000)

Hrug ta’ demm, tbengil, ebusija, netha u hakk fejn tkun inghatat 1-injezzjoni

Thossok debboli

Tebget il-ghajn imdendla jew muskoli mitlugin fuq naha wahda tal-wic¢ (“paralizi tal-
wic¢’ jew ‘paralizi ta’ Bell’), li generalment huwa temporanju.

Bidla fil-psorijasi bi hmura u nfafet sofor jew bojod godda zghar hatna fuq il-gilda, xi
kultant akkumpanjati minn deni (psorijasi bil-ponot)

Gilda titqaxxar

Akne @
A

*

Hmura u gilda titqaxxar fuq parti kbira tal-gisem, li tista’ tkun bil-hakk je@gigh
(dermatite fejn il-gilda taqa’ qxur gxur). Sintomi simili xi drabi jiZVilup@ ala bidla
naturali fit-tip ta’ sintomi tal-psorijasi (psorijasi eritrodermika)

Infjammazzjoni tal-kanali tad-demm zghar, li tista’ twassal ghal raxx\fil*gilda b’hotob
zghar homor jew vjola, deni jew ugigh fl-gogi (vaskulite)

Effetti sekondariji rari hafna (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn 10 000)

Infafet fuq il-gilda li jistghu jkunu homor, igabbduk il-hakk, u bl-ugigh (Infafet

pemfigojdi).
Lupus tal-gilda jew sindrome bhal lupus (raxx ahm. %la’, bil-gxur fuq partijiet tal-
gilda li huma esposti ghax-xemx possibilment b’ug@ -gogi).

Rappurtar tal-effetti sekondarji
Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lilg%ar tieghek. Dan jinkludi xi effett

sekondarju li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ w,

apporta effetti sekondarji permezz tas-

sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f” Appendich V¥ i tirrapporta l-effetti sekondarji tista’
tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dw&gurta ta’ din il-medic¢ina.

5.

t1
Tuia&mediéina

*

Kif tahZzen Qoyvolma \\

<z.‘°

. .
Zomm din il-medicina fejn mirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

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

Zomm il-fjala fil-kartuna %ra sabiex tilga’ mid-dawl.

Jekk ikun mehtieg, kynjetti mdividwali ta’ Qoyvolma jistghu jinhaznu f’temperatura tal-

kamra sa 30 °C ghal N massimu ta' 15-il jum fil-kartuna originali sabiex tipprotegi mid-

dawl. Nizzel id-dataé)weta I-kunjett tkun inharget mill-frigg 1-ewwel darba u d-data ta’

meta ghandha ti % fl-ispazju pprovdut fuq il-kartuna ta’ barra. Id-data meta ghandha

tintrema m’gha tagbez id-data originali ta’ meta tiskadi stampata fuq il-kartuna.

Ladarba 1-ku tkun inhaznet f’temperatura tal-kamra (sa 30 °C), hija m’ghandhiex terga’

titpogga 1 "frigg. Armi I-kunjett jekk ma tintuzax fi Zzmien 15-il jum ta’ hazna

f’tempe al-kamra jew mad-data originali ta’ skadenza, skont liema wahda tasal I-

ewwel.

Thagwadx il-fjali ta’ Qoyvolma. Jekk giet imhawwda bil-qawwa ghal-tul ta’ hin il-medi¢ina
a tibqax tajba biex tintuza.

ara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq it-tikketta u 1-kartuna wara ‘EXP’. Id-data ta’ meta
tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar
Jekk il-likwidu tilef il-kulur, imdardar jew jekk tara frak jghum fih (ara s-sezzjoni 6 ‘Id-dehra
ta’ Qoyvolma u l-kontenut tal-pakkett’)
Jekk taf, jew tahseb li huwa seta’ gie espost ghal temperaturi estremi (bhal per ezempju gie
ffrizat jew imsahhan ac¢identalment)
Jekk il-prodott gie mhawwad bil-qawwa
Jekk is-sigill ikun imkisser.

Qoyvolma qgieghed biex jintuza darba biss. Kull fdal tal-prodott li ma jkunx intuza u li jibqa’ fil-fjala u
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fis-siringa ghandu jintrema. Tarmix medic¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Staqsi
lill-ispizjar tieghek dwar kif ghandek tarmi medicini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-
protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X
X’fih Qoyvolma Wﬁ
4%

. Is-sustanza attiva hi ustekinumab. Kull fjala fiha 45 mg ustekinumab £°0.5 mL.

. Is-sustanzi l-ohra huma L-histidine, L-histidine monohydrochloride monohydra \
polysorbate 80 (E433), sucrose, u ilma ghall-injezzjonijiet.

Kif jidher Qoyvolma u I-kontenut tal-pakkett &

Qoyvolma hija soluzzjoni ghall-injezzjonijiet minn ¢ara sa kemxejn opalexxentj tleqq qisha

perla), minn bla kulur sa safra ¢ara. Huwa fornut f’pakkett tal-kartun li fih fja -hgieg ta’ 3 mL

b’doza wahda. Kull fjala fiha 45 mg ustekinumab 0.5 mL ta’ soluzzjoni g@njezzj oni.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest 0

Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony b

L-Ungerija @

Manifattur ’Q

Nuvisan France SARL

2400, Route des Colles \

06410, Biot

Franza

MIDAS Pharma GmbH ‘\\

Rheinstrasse 49

.
55218 West Ingelheim Am Rhein \\
Rhineland-Palatinate

il-Germanja

“
Kymos S.L. ’\Q

L 4
Ronda de Can Fatjo 7B » (J
Parc Tecnologic del Val \
08290 Cerdanyola Del

Barcelona @

Spanja

Ghal kull taghrifﬁlin il-medicina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur
tal-Awtoriz%mi ghat-Tqeghid fis-Suq:

Belgig gique/Belgien Lietuva
Ce ealthcare Belgium BVBA Celltrion Healthcare Hungary Kft.
T¢ 1+ 32 1528 7418 Tel: +36 1 231 0493
fo@celltrionhc.com
gbnrapnﬂ Luxembourg/Luxemburg
Q elltrion Healthcare Hungary Kft. Celltrion Healthcare Belgium BVBA
Ten.: +36 1 231 0493 Tél/Tel: + 32 1528 7418
BEinfo@celltrionhc.com
Ceska republika Magyarorszag
Celltrion Healthcare Hungary Kft. Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Tel: + 36 1231 0493 Tel.: +36 1 231 0493
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Danmark Malta

Celltrion Healthcare Denmark ApS Mint Health Ltd

TIf.: +45 3535 2989 Tel: +356 2093 9800
contact_dk@celltrionhc.com

Deutschland Nederland

Celltrion Healthcare Deutschland GmbH Celltrion Healthcare Netherlands B.V. &
Tel: +49 (0)30 346494150 Tel: + 31 20 888 7300 @
infoDE@celltrionhc.com NLinfo@celltrionhc.com W
Eesti Norge ’\W
Celltrion Healthcare Hungary Kft. Celltrion Healthcare Norway AS{

Tel: +36 1 231 0493 contact_no@celltrionhc.com O

contact fi@celltrionhc.com

Espafia Osterreich é
b

Kern Pharma, S.L. Astro-Pharma Gm

Tel: +34 93 700 2525 Tel: +43 1 97 99 860

EM\ada Polska k

BIANEE A.E. Celltrion He ¢ Hungary Kft.

TnA: +30 210 8009111 Tel.: + 36 0493

France Port @

Celltrion Healthcare France SAS C%ION PORTUGAL, UNIPESSOAL

Tel: +33 (0)1 71 25 27 00

\ 5121936 8542
gontact_pt@celltrion.com
Hrvatska . Roménia
Oktal Pharma d.o.o. \\ Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Tel: +385 1 6595 777 o Tel: +36 1 231 0493

Celltrion Healthcare Ireland Limi OPH Oktal Pharma d.o.o.
b Tel: +386 1 519 29 22

Ireland @\\ Slovenija

Tel: +353 1 223 4026
enquiry ie@celltrionhc.c

*

L 4

island \ Slovenska republika
Celltrion Healthcare ry Kft. Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Simi: +36 1231 04@ Tel: +36 1 231 0493
contact_ﬁ@celltﬁ'un‘ .com
Italia Suomi/Finland
Celltrion Hgalthcare Italy S.R.L. Celltrion Healthcare Finland Oy.
Tel: +3 27040 Puh/Tel: +358 29 170 7755
celltriﬂ\n}:a thcare italy@legalmail.it contact_fi@celltrionhc.com
K S Sverige
Q. Papaellinas Ltd Celltrion Sweden AB

{ NA: 357 22741741 Tel: +46 8 80 11 77

Q Contact_se@celltrionhc.com

Latvija

Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Tel: +36 1 231 0493
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Dan il-fuljett kien rivedut l-ahhar £ <{XX/SSSS}>.

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medic¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medic¢ini https://www.ema.europa.eu.
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Istruzzjonijiet ghall-ghoti
Dawn l-istruzzjonijiet ghall-ghoti fihom informazzjoni dwar kif tinjetta Qoyvolma minn kunjett.

Agra dawn l-istruzzjonijiet ghall-ghoti gabel ma tuza Qoyvolma. Tinjettax lilek innifsek jew lil xi
hadd iehor gabel ma tkun gejt muri kif ghandek tinjetta Qoyvolma minn kunjett. II-fornitur
kura tas-sahha tieghek jista’ juri jew lilek jew lill-persuna li tichu hsiebek kif tipprepara, tkejjel i
doza tieghek, u taghti l-injezzjoni tieghek ta’ Qoyvolma bil-mod it-tajjeb, qabel ma taghmel ight
stess ghall-ewwel darba. Zomm dawn l-istruzzjonijiet ghall-ghoti. Cempel lill-fornitur tal—% -
sahha tieghek jekk ghandek xi mistogsijiet.

0\
Qoyvolma jintuza fl-adulti u fit-tfal b’eta minn 6 snin ’il fugq. é

Dan il-kunjett ta’ Qoyvolma huwa ghall-uzu ta’ darba biss. Fih 45 mg ta’ QoyvoKaghall-injezzjoni
taht il-gilda.

Informazzjoni Importanti ,b

o Agra sew l-istruzzjonijiet kollha qabel tuza Qoyvolma. E t

o Staqsi lill-fornitur tal-kura tas-sahha tieghek kemm-il dar llok bZzonn tinjetta I-medicina.

. Qabel tibda, ic¢ekkja 1-kartuna biex tkun ¢ert li hija d-doz jba.
- Jekk id-doza tieghek hija ta’ 45 mg jew inqas, seARCICVi kunjett wiehed ta’ 45 mg.
- Jekk id-doza tieghek hija ta’ 90 mg, se tir¢igyi 'vbkunjetti ta’ 45 mg, u se jkollok

bzonn taghti lilek innifsek zewg injezzjonijiet, wahda ezatt wara l-ohra.

. Fi tfal u adolexxenti (b’eta minn 6 snin sa 17- ), huwa rakkomandat li Qoyvolma
jinghata minn jew taht is-supervizjoni ta’ adult.

o It-tfal bil-psorijasi pedjatrika li jiznu inqas alintv60 kg jehtiegu doza ta’ inqas minn 45 mg.

o Dejjem uza s-siringa pprovduta mill-ispizjar tieghek biex tkun cert li tkejjel 1-ammont it-tajjeb
tal-medic¢ina Qoyvolma. .

. I¢cekkja d-data ta’ skadenza fuq il—k\%u l-kartuna. Jekk id-data ta’ skadenza tkun ghaddiet,
tuzahx. Jekk id-data ta’ skaden: a’@ ghaddiet, cempel lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek ghall-

ghajnuna.
o Ieeekkja I-kunjett ghal xi frak: 1dla fil-kulur. Il-kunjett tieghek ghandu jidher minn ¢ar sa
kemxejn opalexxenti u mi ulur sa isfar ¢ar bi ftit particelli bojod.

o Tuzax Qoyvolma jekk. ﬁ(q{ ogga fil-friza, inbidillu I-kulur, ikun imdardar jew ikollu frak

o Armi s-siringa uz -labra/labar minnufih wara l-uzu.

kbar. Gib kunjett gdid

o Biex tevita korrimen zati minn tingiza tal-labra, tergax tpoggi I-ghatu lura fuq il-labar.
d b
L3

o Tuzax il-kunje yvolma aktar minn darba wahda, anke jekk ikun fadal xi medic¢ina fil-
kunjett. War %p tal-gomma jittaqqab, jekk jerga’ jintuza, Qoyvolma jista’ jigi
kkontaminatiirth batterji perikoluzi li jistghu jikkawzaw infezzjoni. Ghalhekk, armi
kwalunkwéQoyvolma mhux uzat wara li taghti l-injezzjoni tieghek.
o Armiﬁl;j etti ta’ Qoyvolma b’mod sigur wara l-uzu.
Int4 huwa ghall-uzu taht il-gilda biss. Tinjettax Qoyvolma fil-vina.

° Qo
o T@&ﬁ Qoyvolma ma’ likwidi ghall-injezzjoni ohra.

Kif n Qoyvolma

{ Ahzen il-kunjett mhux uzat ta’ Qoyvolma fi frigg f’temperatura bejn 2 °C u 8 °C.
Q - Jekk mehtieg, kunjetti individwali jistghu jinhaznu f’temperatura tal-kamra sa 30 °C ghal
perjodu massimu wiehed sa 15-il jum fil-kartuna originali sabiex tilga’ mid-dawl. Armi I-
kunjett jekk ma jintuzax fi zmien 15-il jum ta’ hazna f’temperatura tal-kamra.
o Ahzen il-kunjett ta’ Qoyvolma fil-kartuna originali sabiex tilqa’ mid-dawl.
Tnehhix il-kunjett ta’ Qoyvolma mill-kartuna originali tieghu waqt il-hazna.
Thawwadx il-kunjett ta’ Qoyvolma fl-ebda hin.
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o Jekk thawwad il-kunjett tieghek tista’ taghmel hsara lill-medi¢ina Qoyvolma tieghek. Jekk il-
kunjett tieghek ikun gie mhawwad, tuzahx. Gib kunjett gdid.

Issahhanx il-kunjett ta’ Qoyvolma.

Tpoggix il-kunjett ta’ Qoyvolma fil-friza.

Tpoggix il-kunjett ta’ Qoyvolma fid-dawl tax-xemx dirett. E ;

Zomm il-kunjett ta> Qoyvolma u l-medi¢ini kollha fejn ma jidrhux u ma jintlahqux
tfal. Fih partijiet zghar.

Spjegazzjoni tat-Terminologija (ara I-Figura A) . AN

\V
Kunjett &
= .c:rr:tl:;tiv s&
g Soluzzjoni

Siringa bil-Labra

(mhux inkluza fil-kartuna tal-kunjett) 0‘

Lasta tal- Tubu tas- Ghatu tal-

planger siringa labra
Figura A ’Q

Kif tipprepara biex tinjetta Qoyvolma

g
1. Igbor il-provvisti ghall-injezzjoni. | Q

a. Ipprepara wic¢ nadif u ¢att, bmejda jew wic¢ ta’ bank, f*zona mdawwla sew.
b. Ohrog il-kartuna li fiha l&@t ta’ Qoyvolma li huwa mehtieg biex taghti d-doza
preskritta tieghek mill-figg

c. Kun cert li ghandek il %isti li gejjin (ara I-Figura B):
- Kartuna li ﬁh -Kanjett ta’ Qoyvolma
Mhux 1nkluz¢ tuna:
Sirin abra
2 1m bl alkohol

J jara jew garza

- a li tehel jew stikk
- ntenitur ghar-rimi ta’ oggetti li jaqtghu jew bil-ponta
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Nota: Jista' jkollok bzonn ri¢etta minghand il-fornitur tal-kura tas-sahha tieghek biex tikseb
siringi bil-labar imwahhla mill-ispizerija tieghek.

Kartuna li fiha I-
kunjett ta’
QOYVOLMA

X
e
U

2 imsielah
antisettici

jew garza

Faxxa li
tehel jew

stikk
Kontenitur ghar- +
rimi ta’ oggetti li Q

jaqtghu jew bil-

ponta b
Figura B @

2. I¢cekkja d-data ta’ skadenza fuq il-kartuna (a:’%«;ura O).

X

o Tuzax il-medikazzjoni jekk id-data ta’_ska a tkun ghaddiet. Jekk id-data ta’ skadenza
tkun ghaddiet, irritorna 1-pakkett ko@ispiierija.

- &
%

Figura C $
3. Stenna 30 minuta.

X

a. x@lrog il-kartuna li fiha I-kunjett ta’ Qoyvolma mill-frigg.
bOHalli l-kartuna f’temperatura tal-kamra ta’ 20 °C sa 25 °C ghal 30 minuta biex thalliha
tishon (ara 1-Figura D).
O . Issahhanx il-kunjett billi tuza sorsi ta’ shana bhal mishun jew microwave.
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o Jekk il-kunjett ma jilhagx it-temperatura tal-kamra, dan jista’ jikkawza li 1-
injezzjoni tinhass skomda u tkun diffi¢li biex tigi injettata.

-

30 minuta

Hares lejn il-kunjett u ac¢erta li ghandek il-medicina (Qo
Hares lejn il-kunjett u a¢¢erta 1i ma jkunx imxaqqa
o Tuzax Qoyvolma jekk il-kunjett ikun wa
I¢cekkja d-data ta’ skadenza fuq it-tikketta tal-k

. Tuzax Qoyvolma jekk id-data ta’ ska@

Figura D
4.
a.
b.
C.
——

N

Spezzjona l-kunjett Qoyvolma.

O
<
N
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5. Spezzjona l-medicina.

a. Hares lejn il-medi¢ina fil-kunjett u kkonferma li I-likwidu huwa minn ¢ar sa kemxejn
opalexxenti u minn bla kulur sa isfar ¢ar (ara I-Figura F).

o Tuzax Qoyvolma jekk il-likwidu jkun bidel il-kulur jew ikun imdardar, jew je
ikun fih gqxur jew frak vizibbli.

Figura F
6. Aghzel sit tal-injezzjoni xieraq

a. Tista’ tinjetta:

(ara I-Figura G).

- fil-parti ta’ fuq tal-koxox. ’Q

- fil-parti t’isfel tal-addome minbafya ata’ 5 cm madwar iz-zokra.
- fil-parti ta’ barra tan-naha ta?-dlrghajn jekk inti l-persuna li tiehu hsieb lill-

pazjent.

. Tinjettax go ghazz, Cikatrici, tbertgil, jew zoni fejn il-gilda tkun twegga’, hamra,
iebsa, jew jekk ikun hemn\h@at fil-gilda. Jekk possibbli, tuzax zoni tal-gilda li juru

sinjali ta’ psorjasi.

*

o Tinjettax minn gol-h i

boghod miz-zona,uzdta

all-ahhar injezzjoni.

b. Aghzel sit tal-injezzjg@erenti ghal kull injezzjoni gdida li jkun mill-inqas 2.5 cm il

= Ghoti mill-pazjent

innifsu u mill-Persuna%i
tiehu hsieb lill-pa 9‘
Quddiem

.
= Persuna li tiehu hsieb, Q
lill-pazjent BISS \
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7. Ahsel idejk.

a. Ahsel idejk bis-sapun u l-ilma u nixxithom sewwa (ara l-Figura H).

i

8. Naddaf is-sit tal-injezzjoni.

a. Naddaf il-gilda fejn ged tippjana li taghti 1-injezzj o@k bi mselha bl-alkohol
permezz ta” moviment ¢irkolari (ara 1-Figura I).

o Halli 1-gilda tieghek tinxef qabel tlnjetta hx fuq u tergax tmiss is-sit tal-
injezzjoni qabel taghti l-injezzjoni.

S

N

*
Figura I '\(J
9. Nehhi l-ghatu Qv mill-kunjett.

tu protettiv mill-kunjett ta” Qoyvolma (ara 1-Figura J).
ehhix it-tapp tal-lastku.

/,
25 /

a.

’95

/
O
Q{

Figura J
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10. Naddaf it-tapp tal-lastku.

a. Imsah it-tapp tal-lastku tal-kunjett bi mselha bl-alkohol u hallih jinxef.
o Tmissx it-tapp tal-lastku wara li tkun naddaftu.
b. Poggi I-kunjett fuq wicc catt.

11.  Nehhi I-ghatu tal-labra mis-siringa. @

a. Zomm is-siringa min-nofs tat-tubu tas-siringa bil-labra tipponta ’1 boghod rzn%
innifsek, u nehhi 1-ghatu tal-labra mis-siringa billi tigbdu dritt ’il barra.

b. Armi l-ghatu tal-labra minnufih f’kontenitur ghar-rimi ta’ oggetti li jaqt h&w bil-ponta
(ara 1-Pass 19. Armi Qoyvolma).

o Tergax tghatti s-siringa bl-ghatu. &

. Tmissx il-labra u thalli I-labra tmiss ma xejn. Jekk jigri dangista’ jwassal ghal
korriment ikkawzat minn tingiza bil-labra.

o Tuzax is-siringa jekk tkun waqghet minghajr l-ghatu ta a f'postu. Jekk jigri

dan ¢empel lit-tabib, lill-infermier jew lill-professjonist ta ura tas-sahha tieghek
ghal aktar istruzzjonijiet. %

12. Igbed id-doza t-tajba. to

a. Imbotta l-labra minn got-tapp tal-lastku tal- kun]@
b. Halli I-1abra fil-kunjett u aqleb is-siringa u ta’ taht fuq (il-kunjett ghandu jkun

fuq)
c. Zomm is-siringa u I-kunjett sew f’id w (%n ¢cert li I-ponta tal-labra tkun fil-likwidu.
dejjem fil-likwidu. Dan ma jhallix li

. Huwa importanti li I-ponta tal- 1
jiffurmaw bziezaq tal-arja fis-,
d. B’idek l-ohra, igbed il-lasta tal-plan iex tlmla s-siringa bl-ammont ta’ likwidu ordnat
mit-tabib tieghek (ara 1-Figu ‘l%
. Imla s-siringa sakem l& iswed tal-planger ikun allinjat mal-marka li tagbel

mad-doza presknt@ek

o(\
N
L

I¢cekkja ghal bziezaq tal-arja.

Q o Tnehhix il-labra mill-kunjett.
a. Zomm is-siringa bil-labra tipponta ’1 fuq biex tara jekk ghandhiex xi bziezaq tal-arja
gewwa.

b. Jekk ikun hemm bziezaq tal-arja, tektek bil-mod il-genb tas-siringa sakemm il-bziezaq
tal-arja jmorru fin-naha ta’ fuq tas-siringa (ara 1-Figura L).
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c. Aghfas il-lasta tal-planger sakemm il-bziezaq tal-arja kollha (izda l-ebda likwidu) ikunu
tnehhew.
. Tpoggix is-siringa fuq il-wic¢ fejn qed tahdem, u thalli 1-labra tmiss ma xejn.

|

{‘—

Figura L +

Kif tinjetta Qoyvolma

14.

Dahhal il-labra fis-sit tal-injezzjoni.

a. Zomm it-tubu tas-siringa ’id wahda bejn i > 1-kbir u l-werrej (ara 1-Figura M).
Uza l-id 1-ohra biex toqros il-gilda mnaddfa W—ejn is-saba’ 1-kbir u l-werre;.
M’ghandekx taghfas hafna. Nota: Li toqros il-gildahuwa importanti biex tizgura li tinjetta taht
il-gilda (fiz-zona xahmija) izda mhux aktagfil-fond (fil-muskolu).

b. B’moviment mghaggel qisek qed titfa vlegga, dahhal il-labra kompletament fil-gilda

magqrusa f’angolu ta’ 45 grad 3\Figura M).
. Fl-ebda hin m’ghandektigbed il-lasta tal-planger lura.
L 4

N
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15. Aghti l-injezzjoni.

a. Wara li tiddahhal il-labra uza subghajk il-kbir biex timbotta I-lasta tal-planger bil-mod u
b’mod kostanti s’isfel nett tat-tubu tas-siringa. Zomm il-gilda maqrusa bil-mod.
. Kun cert li injettajt il-likwidu Qoyvolma kollu (ara I-Figura N).

Figura N 5¥

16. Nehhi s-siringa mis-sit tal-injezzjoni. b
a. Wara li s-siringa tkun vojta, erhi 1-gilda maqrus@l-mod nehhi s-siringa ’1 boghod mis-

sit tal-injezzjoni (ara I-Figura O). ’Q
o Tergax tghatti I-labra uzata bl-gha terga’ tghatti 1-labra uzata bl-ghatu jista’
jwassal ghal korriment ikkawzat i giza tal-labra.

o Tergax tuza s-siringa.
o Toghrokx is-sit tal-injezzj o“@

Figura O

Wara I-Inj Q(jo’ni
17. Ké%‘ﬁ hsieb is-sit tal-injezzjoni.

Aghfas bil-mod imselha bl-alkohol fuq is-sit tal-injezzjoni ghal ftit sekondi wara I-
O injezzjoni. Jista’ jkun hemm ammont Zghir ta’ demm jew likwidu fis-sit tal-injezzjoni.
( Dan huwa normali.
Q Jekk ikun hemm xi fsada, tista’ taghfas bi¢¢a tajjara jew garza fuq is-sit tal-injezzjoni u zommha
ghal 10 sekondi.
Tista’ tghatti s-sit tal-injezzjoni b’faxxa zghira li tehel jew stikk, jekk mehtieg.

136



18. Jekk id-doza tieghek tehtieg 2 injezzjonijiet, aghti t-tieni injezzjoni MINNUFIH.

. Jekk id-doza tieghek hija ta’ 90 mg, se jkollok zewg kunjetti ta’ 45 mg. Se jkollok
taghti t-tieni injezzjoni lilek innifsek ezatt wara l-ewwel wahda.
a. Irrepeti I-Passi 5-17 ghat-tieni injezzjoni bl-uzu ta’ kunjett gdid.
o Aghzel sit differenti ghat-tieni injezzjoni.

a. Poggi s-siringa uzata f’kontenitur ghar-rimi ta’ oggetti li jaqtghu jew bil—poo M‘[ wara
l-uzu (ara I-Figura P).
o Tarmix is-siringa mal-iskart domestiku tieghek. Jekk m’ghandekx kon@lr ghar-rimi

ta’ oggetti li jaqtghu jew bil-ponta, tista’ tuza kontenitur ghall-iskart%@stiku li jista’
jinghalaq u ma jittagqabx.

19. Armi Qoyvolma.

o Ghas-sigurta u s-sahha tieghek u tal-ohrajn, labar u siringi uzati ’ghandhom jergghu
jintuzaw. Kull fdal tal-prodott medicinali li ma jkunx intuza j rt li jibga’ wara l-uzu
tal-prodott ghandu jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

o Tarmix medic¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart d iku. Stagsi lill-ispizjar

tieghek dwar kif ghandek tarmi medicini li m’ghadekx tta."Dawn il-mizuri jghinu ghall-

protezzjoni tal-ambjent. t

Figura P
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Qoyvolma 45 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
ustekinumab

vDan il-prodott medicinali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti &I
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Inti tista’ tghin billi tirrappo
kwalunkwe effett sekondarju li jista’ jkollok. Ara t-tmiem ta’ sezzjoni 4 biex tara kif ghande

tirrapporta effetti sekondarji. . W
Agqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medicina peress li fih informaig,gm
importanti ghalik.

X

Dan il-fuljett inkiteb ghall-persuna li qed tiehu lI-medic¢ina. Jekk inti I-genitur\jew il-persuna li
tiehu hsieb u li se taghti Qoyvolma lit-tifel/tifla, jekk joghgbok aqra din 1“infermazzjoni

b’attenzjoni. ,b

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah. %
- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, staqsi lit-tabib jew lill-ispizjar fi k
- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tgh
taghmlilhom il-hsara, anki jekk ikollhom I-istess sinjali tal
- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib jew li@
sekondarju possibbli 1i mhuwiex elenkat f’dan il-%

F’dan il-fuljett:
| O

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

Effetti sekondarji possibbli \\
Kif tahzen Qoyvolma

Kontenut tal-pakkett u informaigakohra

persuni ohra. Tista’

d bhal tieghek.

jar tieghek. Dan jinkludi xi effett
a sezzjoni 4.

AN

1. X’inhu Qoyvolma u gh@mtuza

X’inhu Qoyvolma
Qoyvolma fih is-sustanz
huma proteini li jaghr

\% ‘ustekinumab’ li huwa antikorp monoklonali. Antikorpi monoklonali
u specifikament ma’ ¢erti proteini fil-gisem.

Qoyvolma huwa wie minn grupp ta’ medi¢ini msejha ‘immunosoppressanti’. Dawn il-medi¢ini

arti mis-sistema immuni.
Qoyvolma
1te psorjatika - fl-adulti

. T
. @rda moderata sa severa ta’ Crohn - fl-adulti u fit-tfal li jiznu mill-inqas 40 kg
p Kolite ul¢erattiva minn moderata sa severa - fl-adulti

QPSOI‘I]&S] tal-plakka

Psorijasi bil-qoxra hi kundizzjoni tal-gilda li tikkawza infjammazzjoni li taffettwa 1-gilda u d-dwiefer.
Qoyvolma se jnaqqas l-infjammazzjoni u sinjali ohra tal-marda.
Qoyvolma jintuza f’adulti bi psorijasi bil-qoxra minn moderata sa qawwija, li ma jistghux juzaw

ciclosporin, methotrexate jew fototerapija, jew meta dawn it-trattamenti ma hadmux.
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Qoyvolma jintuza fi tfal u adolexxenti b’eta ta’ 6 snin u aktar bi psorijasi tal-plakka minn moderata sa
severa li ma jistghux jittolleraw fototerapija jew terapiji sistemici ohra jew fejn dawn it-trattamenti ma
hadmux.

Artrite psorjatika

Artrite psorjatika hi marda infjammatorja tal-gogi, 1i normalment tkun akkumpanjata minn psorijast
Jekk ghandek artrite psorjatika attiva, l-ewwel se tinghata medi¢ini ohrajn. Jekk ma tirrispondix
bizzejjed ghal dawn il-medic¢ini, tista’ tinghata Qoyvolma biex: W

. Tnaqqas is-sinjali u s-sintomi tal-marda tieghek. W

. Ittejjeb il-funzjoni fizika tieghek. '\

. Inaqqas ir-rata li biha ssir hsara fil-gogi tieghek.

II-Marda ta’ Crohn G

Il-marda ta’ Crohn hija marda infjammatorja tal-musrana. Jekk ghandek il-marda rohn l-ewwel se
tinghata medicini ohra. Jekk ma jkollokx rispons tajjeb bizzejjed jew tkun int anti ghal dawn il-
medicini, inti tista’ tinghata Qoyvolma biex tnaqqas is-sinjali u s-sintomi ta]vr a tieghek.

Kolite ul¢erattiva

Kolite ul¢erattiva hija marda infjammatorja tal-musrana. Jekk inti ghandek kolite ulcerattiva inti I-
ewwel se tinghata medi¢ini ohra. Jekk ma tirrispondix tajjeb bizz j&w tkun intolleranti ghal dawn
il-medicini, inti tista’ tinghata Qoyvolma biex inaqqas is-sinjali intomi tal-marda tieghek.

o

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Qoyvolma ’Q

Tuzax Qoyvolma \ %

. Jekk inti allergiku ghal ustekinumab je al xi sustanza ohra ta’ din il-medic¢ina (elenkati
fis-sezzjoni 6).
. Jekk inti ghandek infezzjoni attiva Ji t-tabib tieghek jikkunsidraha importanti.

Jekk inti m’intix cert/a, jekk xi wahda Ipinmn t’hawn fuq tapplikax ghalik, kellem lit-tabib jew
lill-ispizjar tieghek qabel ma tuza Qow.

Twissijiet u prekawzjonijiet ,b

Kellem lit-tabib jew l-ispizjar ﬁe@qabel tuza Qoyvolma. It-tabib tieghek se jiccekkja kemm int
b’sahhtek qabel kull darba lidti h\— ura. Kun zgur li tghid lit-tabib tieghek dwar kwalunkwe mard li
ghandek qabel kull darba li tighul-kura. Ghid ukoll lit-tabib tieghek jekk inti ricentament kont qrib xi

hadd li seta’ kellu t-tuber %i. [t-tabib tieghek se jezaminak u jaghmillek test ghat-tuberkolozi, qabel
ma jaghtik Qoyvolma. J -tabib tieghek jahseb li inti qieghed f’riskju ta’ tuberkulozi, tista’
tinghata medi¢ini bie uraha.

Oqghod attent @fetti sekondarji serji

Qoyvolma jista’ jikkawza effetti sekondarji serji, inkluzi reazzjonijiet allergi¢i u infezzjonijiet. Inti
ghandek todghod attent ghal certi sinjali ta’ mard wagqt li tkun ged tiechu Qoyvolma. Ara ‘Effetti
sekondarji¥grj1” fit-tagsima 4 ghal lista shiha ta’ dawn l-effetti sekondarji.

Qabfbglia Qoyvolma ghid lit-tabib tieghek:

. ekk qatt kellek xi reazzjoni allergika ghal ustekinumab. Stagsi lit-tabib tieghek jekk
m’intix cert.

{ Jekk qatt kellek xi tip ta’ kanéer — dan huwa peress li immunosuppressanti bhal Qoyvolma

Q jnaqgsu l-attivita tas-sistema immuni. Dan jista’ jzid ir-riskju ta’ kancer.
. Jekk gejt ittrattat ghal psorijasi b’medicini ohra bijologi¢i (medi¢ina maghmula minn
sors bijologiku u li ssoltu tinghata b’injezzjoni) — ir-riskju ta’ kancer jista’ jkun oghla.
. Jekk ghandek jew kellek infezzjoni ri¢enti.
. Jekk ghandek xi feriti godda jew li qed jinbidlu fiz-Zona psorijatika jew fuq il-gilda
normali.
. Jekk ged tiehu xi kura ohra ghal psorijasi u/jew artrite psorjatika — bhal perezempju
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immunosuppressant ichor jew fototerapija (meta gismek jigi kkurat b’dawl specifiku
ultravjola (UV)). Dawn il-kuri wkoll jistghu jdghajfu parti mis-sistema immuni. L-uzu ta’
dawn it-terapiji flimkien ma’ ustekinumab ghadu ma giex investigat. Madankollu huwa
possibbli li dan jista’ jzid i¢- ¢ans ta’ mard relatat ma’ sistema immuni aktar dghajfa.

. Jekk ged tiehu jew gieli hadt injezzjonijiet biex jikkuraw allergiji — mhuwiex maghryf,
jekk ustekinumab jistax jaffettwahom. HK,
. Jekk ghandek 65 sena jew iktar — jista’ jkun 1i jkun aktar probabbli li int tichu infezzjofijiet

Jekk m’intix cert/a jekk xi wahda minn dawn t’hawn fuq tapplikax ghalik, kellem lit-tabib )v -
ispizjar tieghek qabel tuza Qoyvolma. \

.
Xi pazjenti esperjenzaw reazzjonijiet bhal lupus li jinkludu lupus tal-gilda jew sindr@&bal lupus
wagqt trattament b’ustekinumab. Kellem lit-tabib tieghek minnufih jekk tesperjenza{raX*’ahmar,
imtella’, bil-gxur u xi kultant b’bordura iktar skura, f’partijiet tal-gilda 1i huma espost ghax-xemx jew
b’ugigh fil-gogi.

Attakk tal-qalb u attakki ta’ puplesija ,b

Attakk tal-qalb u attakki ta’ puplesija gew osservati fi studju f’pazjenti Bi psorijasi ttrattati bi
ustekinumab. It-tabib tieghek se jiccekkja regolarment il-fatturi ta’ riskjujtieghek ghal attakk tal-qalb u
attakk ta’ puplesija sabiex jizgura li jigu ttrattati b’mod xieraq. Ei t$enzj oni medika minnufih jekk
tizviluppa wgigh fis-sider, dghufija jew sensazzjoni mhux norm%paha wahda ta’ gismek, wicc li
jidbiel, jew abnormalitajiet fit-tahdit jew fil-vista. @

Tfal u adoloxxenti ’Q
Qoyvolma mhuwiex irrakkomandat biex jintuza fi tfal is-6 snin bi psorijasi, tfal bil-marda ta’
Crohn li jiznu inqas minn 40 kg jew biex jintuza fi tfal t it-18-il sena b’artrite psorijatika, , jew

kolite ul¢erattiva peress li ma giex studjat f’dan ggu ta’ etajiet.

Medicini ohra, tilqgim u Qoyvolma .

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek: \\

. Jekk ged tiehu, hadt ricentemept jew tista’ tichu xi medicini ohra.

. Jekk ricentement hadt jew s 'e\tilqima. Xi tipi ta’ tilgim (tilgim b’vajrus haj imma
mghaxxex) m’ghandhomx jj aw wagqt li tuza Qoyvolma.

. Jekk ir¢evejt Qoyvolma waqflitrtqala, ghid lit-tabib tat-tarbija tieghek dwar it-trattament

tieghek ta’ Qoyvolmg qabelit-tarbija tircievi kwalunkwe vac¢in, inkluz vaccini hajjin, bhall-
vacéin tal-BCG (uza prevenzjoni tat-tuberkulozi). Vac¢ini hajjin mhumiex
rakkomandati ghat-tarbija tieghek fl-ewwel tnax-il xahar wara t-twelid jekk ircevejt
Qoyvolma waq Na hlief jekk it-tabib tat-tarbija tieghek jirrakkomanda b’mod ichor.

tieghek arir qabel tiehu din il-medi¢ina.

. Ma giex Osservat riskju akbar ta’ difetti tat-twelid fi trabi esposti ghal ustekinumab fil-guf.
Madankollu, hemm esperjenza limitata bi ustekinumab f’nisa tqal. Ghalhekk huwa preferibbli
li¥tevita l-uzu ta’ Qoyvolma fit-tqala.

Tqala u treddigh %
. Jekk in@ seb li tista’ tkun tqila jew ged tippjana li jkollok tarbija, staqsi lit-tabib

. Q{ inti mara li jista’ jkollok it-tfal, inti ghandek tevita li tinqabad tqila u li tuza kontracettivi
ga wagqt li tkun ged tuza Qoyvolma u ghal mill-anqas 15-il gimgha wara I- ahhar kura bi
oyvolma.
. Ustekinumab jista’ jghaddi mill-placenta ghat-tarbija mhux imwielda. Jekk irceve;jt
{ Qoyvolma wagqt it-tqala tieghek, it-tarbija tieghek jista’ jkollha riskju oghla li jagbadha
Q infezzjoni.
. Huwa importanti li tghid lit-tobba tat-tarbija tieghek u lil professjonisti tal-kura tas-sahha

ohra jekk ircevejt Qoyvolma waqt it-tqala tieghek qabel it-tarbija tir¢ievi kwalunkwe vac¢in.
Vaccini hajjin bhall-vac¢cin tal-BGC (uzat ghall-prevenzjoni tat-tuberkulozi), mhumiex
rakkomandati ghat-tarbija tieghek fl-ewwel tnax-il xahar wara t-twelid jekk irceve;jt
Qoyvolma waqt it-tqala hlief jekk it-tabib tat-tarbija tieghek jirrakkomanda b’mod iehor.

. Ustekinumab jista’ jghaddi fil-halib tas-sider fi kwantitajiet zghar hafna. Kellem lit-tabib
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tieghek jekk inti qed tredda’ jew jekk ged tippjana li tredda’. Inti u t-tabib tieghek ghandkom
tiddeciedu jekk ghandekx tredda’ jew tuza Qoyvolma — taghmilhomx it-tnejn.

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

Qoyvolma fih polysorbate 80

Il-medi¢ina fiha 0.02 mg ta’ polysorbate 80 (E433) f’kull unita tad-dozagg 1i hija ekwivalenti/gha
0.04 mg/mL. Il-polysorbates jistghu jikkawzaw reazzjonijiet allergic¢i. Ghid lit-tabib tieghe}@
ghandek xi allergiji li taf bihom. '{\

3. Kif ghandek tuza Qoyvolma @

Qoyvolma hu intenzjonat ghall-uzu taht il-gwida u s-supervizjoni ta’ tabib b’a@nza biex jittratta
kondizzjonijiet li ghalihom huwa mahsub Qoyvolma. /b

Dejjem ghandek tuza din il-medicina skont il-parir ezatt tat-tabib tieghek. Dejjem ghandek taccerta
ruhek mat-tabib jekk ikollok xi dubju. Kellem lit-tabib tieghek dwar sneta se tiehu l-injezzjonijiet u
meta ghandek l-appuntamenti ta’ sorveljanza. 2

Kemm jinghata Qoyvolma
It-tabib tieghek jiddeciedi kemm ghandek bzonn tuza Q(;%@ ghal kemm tul ta’ zmien.

Adulti li ghandhom 18-il sena u aktar

Psorijasi jew Artrite Psorijatika \

. Id-doza rrakkomandata tal-bidu hija ta’ 4 Qoyvolma. Il-pazjenti li jiznu aktar minn
100 kilogramma (kg) jistghu jibdew b’@ 90 mg minflok 45 mg.

. Wara d-doza tal-bidu, inti se jkollok id-do%a li jkun imiss 4 gimghat wara, imbaghad kull

12-il gimgha. 1d-dozi li gejjin nor&\qent huma l-istess bhad-doza tal-bidu.

II-Marda ta’ Crohn jew Kolite Ul¢ .&a

. Waqt it-trattament, l-ewwel a’ madwar 6 mg/kg ta’ Qoyvolma se tinghata mit-tabib
tieghek permezz ta’ drip a fi driegh tieghek (infuzjoni fil-vini). Wara d-doza tal-bidu,
inti se tir¢ievi d-doza,li §miss ta’ 90 mg Qoyvolma wara 8 gimghat, imbaghad kull 12-il
gimgha wara dan pe %@ a’ injezzjoni taht il-gilda (‘taht il-gilda’).

. F’xi pazjenti, wara | el injezzjoni taht il-gilda, jista’ jinghata 90 mg Qoyvolma kull 8
gimghat. It-tabi Mek se jiddeciedi meta ghandek tir¢ievi doza li jmiss tieghek.

Tfal u adolexxenti b’@a’ 6 snin jew iktar

Psorijasi
. It—tabib@alkula l-ahjar doza ghalik, inkluz I-ammont (volum) ta’ Qoyvolma li ghandu
jighiinjetatt biex taghti d-doza t-tajba. Id-doza t-tajba ghalik se tiddependi fuq kemm tizenfil-
h a tinghata kull injezzjoni.
. %’a disponibbli kunjett ghat-tfal li jkollhom bzonn jir¢ievu inqas mid-doza shiha ta’ 45 mg.
inti tizen inqas minn 60 kg, id-doza rrakkomandata hija 0.75 mg ta’ Qoyvolma ghall kull

g ta’ piz tal-gisem.
. O Jekk inti tizen minn 60 kg sa 100 kg, id-doza rrakkomandata hija 45 mg Qoyvolma.
{ Jekk inti tizen aktar minn 100 kg, id-doza rrakkomandata hija 90 mg Qoyvolma.
Q' Wara d-doza tal-bidu, inti se tiechu d-doza li jmiss 4 gimghat wara, ibaghad kull 12-il gimgha.
Tfal li jiznu mill-inqas 40 kg

Il-marda ta’ Crohn

. Wagqt it-trattament, l-ewwel doza ta’ madwar 6 mg/kg ta’ Qoyvolma se tinghata mit-tabib
tieghek permezz ta’ dripp fil-vina fi driegh tieghek (infuzjoni fil-vini). Wara d-doza tal-bidu,
inti se tir¢ievi d-doza li jmiss ta’ 90 mg Qoyvlma wara 8 gimghat, imbaghad kull 12-
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il gimgha wara dan permezz ta’ injezzjoni taht il-gilda (“taht il-gilda”).
. F’xi pazjenti, wara l-ewwel injezzjoni taht il-gilda, jista’ jinghata 90 mg Qoyvolma kull
8 gimghat. It-tabib tieghek se jidde¢iedi meta ghandek tir¢ievi d-doza 1i jmiss tieghek.

Kif jinghata Qoyvolma
. Qoyvolma jinghata bhala injezzjoni taht il-gilda. Fil-bidu tat-trattament tieghek, tobba je
infermiera jistghu jinjettaw Qoyvolma.

. Madankollu, inti u t-tabib tieghek tistghu tiddeciedu li inti stess tista’ tinjetta Qoyvo%
F’dan il-kaz inti tinghata tahrig dwar kif inti stess tinjetta Qoyvolma.

. Ara hawn taht fis-sezzjoni ‘Istruzzjonijiet dwar kif jinghata’ ghal aktar informa's'g ¥dwar
kif tinjetta Qoyvolma.

Kellem lit-tabib tieghek jekk ghandek xi mistogsijiet dwar kif taghti injezzjoni lil@sek.
Jekk tuza Qoyvolma aktar milli suppost §

Jekk inti wzajt jew inghatajt wisq Qoyvolma, kellem lit-tabib jew lill-ispizjgfticghek mill-ewwel.
Dejjem qis li jkollok mieghek il-kartuna ta’ barra tal-medicina, anke jekk dinskun vojta.

Jekk tinsa tuza Qoyvolma

Jekk tinsa doza, ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. M’ @x tiehu doza doppja biex tpatti
ghal kull doza li tkun insejt tiehu.

Jekk tieqaf tuza Qoyvolma @
M’huwiex perikoluz li tieqaf tuza Qoyvolma. Madankollayjekk inti tieqaf, is-sintomi tieghek jistghu
jergghu jitfaccaw.

\
Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ d?@diéma, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

L 4
4. Effetti sekondarji possibbli \\

.
Bhal kull medi¢ina ohra, din il—medié’aQQta’ jkollha effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux

f’kulhadd. ,b

Effetti sekondarji serji . Q
Xi pazjenti jista’ jkollhom efif; f\e ondarji serji li jista’ jkollhom bzonn kura urgenti.
Reazzjonijiet allergiéé}wn jistghu jehtiegu kura urgenti. Ghid lit-tabib tieghek jew
sejjah ghajnuna ta’ emergenza immedjatament jekk tosserva xi wiehed mis-sinjali
li gejjin.
. Reazzjo
jaffett

allergici serji (‘anafilassi’) huma rari fin-nies li jiehdu ustekinumab (jistghu
a persuna wahda minn kull 1 000 persuna). Is-sinjali jinkludu:
iftikulta biex tiehu nifs jew tibla’
ressjoni baxxa tad-demm, li tista’ tikkawza sturdament
netha fil-wic¢, xufftejn, il-halq jew il-gerzuma.
. injali komuni ta’ reazzjoni allergika jinkludu raxx u urtikarja (dawn jistghu jaffettwaw
Osa persuna wahda minn kull 100).

azijiet rari, gew irrappuratati reazzjonijiet allergici fil-pulmun u infjammazzjoni fil-
pulmun f’pazjenti li jir¢ievu ustekinumab. Ghid lit-tabib tieghek minnufih jekk tizviluppa

{ : sintomi bhal soghla, qtugh ta’ nifs, u deni.

Jekk ghandek reazzjoni allergika serja, it-tabib tieghek jista’ jiddeciedi li m’ghandekx terga’
tuza Qoyvolma.

Infezzjonijiet — dawn jistghu jehtiegu kura urgenti. Ghid lit-tabib tieghek immedjatament

jekk tosserva xi wiehed mis-sinjali li gejjin.
. Infezzjonijiet fl-imnifsejn u l-grizmejn u rih komuni huma komuni (jistghu jaffettwaw sa
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persuna wahda minn kull 10)

. Infezzjonijiet fis-sider mhumiex komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn
kull 100)

. Infjammazzjoni tat-tessut taht il-gilda (“‘¢ellulite’) mhijiex komuni (tista’ taffettwa sa
persuna wahda minn kull 100) ;

. Hruq ta’ Sant’ Antnin (tip ta’ raxx li jwegga’ bl-infafet) mhuwiex komuni (jista’ jaffe

sa persuna wahda minn kull 100 persuna) ,b
Qoyvolma jista’ jgieghlek tkun inqas kapac¢i tikkumbatti infezzjonijiet. Xi whud mil&
infezzjonijiet jistghu jsiru serji u jistghu jinkludu infezzjonijiet minn viruses, mo %r' erja (li
tinkludi tuberkulozi), jew parassiti, ikluz infezzjonijiet li jistghu jsehhu princ¢ipaltent™f’persuni
li ghandhom sistema immuni mdghajfa (infezzjonijiet opportunistici). Infezzjofiji
opportunisti¢i tal-mohh (encefalite, meningite), tal-pulmun u tal-ghajn gev@nati
f’pazjenti li kienu ged jir¢ievu trattament b’ustekinumab.

Ghandek togqghod attent ghal sinjali ta’ infezzjoni wagqt li tkun ged tu@oyvolma. Dawn
jinkludu:

. deni, sintomi jixbhu l-influwenza, gharaq matul il-lejl, telf ta’ piz

. thossok ghajjien/a jew bi qtugh ta’ nifs; soghla persistenti

. shana, hmura u ugiegh fil-gilda, jew raxx fil-gilda tz’iﬁ%u ugiegh

. hruq meta tghaddi l-awrina

. dijarea.

. disturb tal-vista jew telf tal-vista. @

. ugigh ta’ ras, ebusija tal-ghong, sensittivita®giad®dawl, dardir u konfuzjoni.
Ghid lit-tabib tieghek immedjatament jekk tosSe wiehed minn dawn is-sinjali ta’

infezzjonijiet fil-gilda, hruq ta’ Sant’ Antnj infezzjonijiet opportunistici li jista’ jkollhom
kumplikazzjonijiet serji. Ghid lit-tabib tiegh®k jekk ikollok xi tip ta’ infezzjoni li ma tkunx trid
titlaq jew li terga tigi lura. It-tabib ti Ng jista’ jiddeciedi 1i m’ghandekx tuza Qoyvolma gabel
ma titlaq l-infezzjoni. Ghid lit-tabib uk6# jekk ikollok xi feriti miftuhin jew selhiet, peress li

jistghu jigu infettati. \\

Gilda titqaxxar — Zieda fil- @1 ta’ gilda li titqaxxar aktar fuq parti kbira tal-gisem
tista’ tkun sintomu ta’ ps@rijasi eritrodermika jew dermatite fejn il-gilda taqa’ qxur qxur,

infezzjoni. Dawn jistghu jkunu sinjali ta’ @niﬁet bhal infezzjonijiet fis-sider,

li huma kundizzjoniji fil-gilda. Inti ghandek tghid lit-tabib tieghek minnufih jekk
tinnota xi wiehed mi\ wn is-sintomi.
Effetti sekondarji ohrab
Effetti seko omuni (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10 persuni):
. Dijj
. Dar

Ugigh ta’ ras
Hakk (“pruritus’)
. Ugigh f’dahrek, il-muskoli jew fl-ghekiesi
{ . Ugigh ta’ grizmejn
Q . Hmura u wgigh fejn tkun inghatat l-injezzjoni
. Infezzjoni fis-sinus

. imettar
. Gheja
. O turdament

Effetti skondarji mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 100 persuna):

. Infezzjonijiet fis-snien
. Infezzjoni fil-vagina kkawzata mill-mofta
. Dipressjoni
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. Imnicher imblukkat jew misdud

. Hrug ta’ demm, tbengil, ebusija, netha u hakk fejn tkun inghatat I-injezzjoni

. Thossok debboli

. Tebget il-ghajn imdendla jew muskoli mitluqin fuq naha wahda tal-wic¢ (“paralizi tal-
wice’ jew ‘paralizi ta’ Bell”), li generalment huwa temporanju.

. Bidla fil-psorijasi bi hmura u nfafet sofor jew bojod godda zghar hafna fuq il-gilda,
kultant akkumpanjati minn deni (psorijasi bil-ponot)

. Gilda titqaxxar

. Akne

Effetti sekondarji rari (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 1 000)

. Hmura u gilda titqaxxar fuq parti kbira tal-gisem, li tista’ tkun bil—hakk uglgh
(dermatite fejn il-gilda taga’ qxur gxur). Sintomi simili xi drabi jizvi bhala bidla
naturali fit-tip ta’ sintomi tal-psorijasi (psorijasi eritrodermika)

. Infjammazzjoni tal-kanali tad-demm Zghar, li tista’ twassal ghal 1-gilda b’hotob

zghar homor jew vjola, deni jew ugigh fl-gogi (vaskulite) /b

Effetti sekondarji rari hafna (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10 000)
. Infafet fuq il-gilda li jistghu jkunu homor, iqabbduk il- u bl-ugigh (Infafet

pemfigojdi).
. Lupus tal-gilda jew sindrome bhal lupus (raxx ahmgt,Stella’, bil-gqxur fuq partijiet tal-
gilda li huma esposti ghax-xemx possibilment b’ug il-gogi).

Rappurtar tal-effetti sekondarji ’Q

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lilf%spizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista rrapporta effetti sekondarji permezz tas-
sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f° Apgen;%’ . Billi tirrapporta 1-effetti sekondarji tista’
tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwdr Isssigurta ta’ din il-medicina.

5.  Kif tahzen Qoyvolma \

. Zomm din il-medi¢ina feJ h1rx u ma tintlahagx mit-tfal.

. Ahzen fi frigg (2 °C-8 ° 2 mlux fil-friza.

. Zomm is-siringa rn1mJ1J -lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilga’ mid-dawl.

. Jekk ikun mehtleg, dividwali mimlija ghal-lest ta’ Qoyvolma jistghu jinhaznu
f’temperatura tal-o sa 25 °C ghal perjodu massimu wiehed sa 31 jum fil-kartuna

l-ewwel darba zju pprovdut fuq il-kartuna ta’ barra. Fi kwalunkwe Zzmien gabel it-
“perjodu ta’ 31 jum ftemperatura tal-kamra, il-prodott jista’ jitpogga lura fil-
azen hemm sad-data ta’ skadenza originali. Armi s-siringa jekk ma tintuzax
jum ta’ hazna f’temperatura tal-kamra jew mad-data originali ta’ skadenza, skont
liema wahda tasal 1-ewwel.
. Th dx is-siringi mimlija ghal-lest ta’ Qoyvolma. Jekk giet imhawwda bil-qawwa ghal-tul
1 1l-medicina tista’ ma tibqax tajba biex tintuza.

originali sabiex @ egi mid-dawl. Nizzel id-data ta’ meta s-siringa tkun inharget mill-frigg

Tuza Qmedlcma
ara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq it-tikketta u I-kartuna wara ‘EXP’. 1d-data ta’ meta

tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar

Jekk il-likwidu tilef il-kulur, imdardar jew jekk tara frak jghum fih (ara s-sezzjoni 6 ‘Id-dehra
Q ta’ Qoyvolma u I-kontenut tal-pakkett”)

. Jekk taf, jew tahseb li huwa seta’ gie espost ghal temperaturi estremi (bhal per ezempju gie

ffrizat jew imsahhan ac¢identalment)

. Jekk il-prodott gie mhawwad bil-qawwa

Qoyvolma gieghed biex jintuza darba biss. Kull fdal tal-prodott li ma jkunx intuza u li jibga’ fis-
siringa ghandu jintrema. Tarmix medi¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-
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ispizjar tieghek dwar kif ghandek tarmi medicini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-
protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra &
X’fih Qoyvolma @
. Is-sustanza attiva hi ustekinumab. Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 45 mg ustekinm
£0.5 mL. W
. Is-sustanzi l-ohra huma L-histidine, L-histidine monohydrochloride monohydra \
polysorbate 80 (E433), sucrose, u ilma ghall-injezzjonijiet.
Kif jidher Qoyvolma u lI-kontenut tal-pakkett §
Qoyvolma hija soluzzjoni ghall-injezzjonijiet minn ¢ara sa kemxejn opalexxentj tleqq qisha
perla), minn bla kulur sa safra cara. Is-soluzzjoni jista’ jkun fiha xi ftit frak zghintal-proteina
I-lest tal-hgieg ta’

trasparenti jew abjad. Huwa fornut f’pakkett tal-kartun li fih siringa mimlij W
1 mL b’doza wahda. Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 45 mg ustekinumab f&@.5 mL ta’ soluzzjoni
ghall-injezzjoni.

Celltrion Healthcare Hungary Kft.
1062 Budapest
Vici ut 1-3. WestEnd Office Building B torony

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq 2 0
L-Ungerija ’Q
O

Manifattur
Nuvisan France SARL
2400, Route des Colles
06410, Biot

Franza ‘\\
N

*

MIDAS Pharma GmbH \
Rheinstrasse 49
55218 West Ingelheim Am Rhein ,b

Rhineland-Palatinate . Q

il-Germanja . :\

Kymos S.L. \
Ronda de Can Fatjo 7B

Parc Tecnologic del ¢
08290 Cerdanyola lles
Barcelona

Spanja

Ghal kull &dwar din il-medic¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur
tal-Awt azzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

Be elgique/Belgien Lietuva
trion Healthcare Belgium BVBA Celltrion Healthcare Hungary Kft.
&3 /Tel: +32 1528 7418 Tel: +36 1 231 0493
Q Einfo@celltrionhc.com
boarapus Luxembourg/Luxemburg
Celltrion Healthcare Hungary Kft. Celltrion Healthcare Belgium BVBA
Ten.: +36 1231 0493 Tél/Tel: + 32 1528 7418

BEinfo@celltrionhc.com
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Ceska republika
Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Tel: + 36 1 231 0493

Danmark

Celltrion Healthcare Denmark ApS
TIf.: +45 3535 2989
contact_dk@celltrionhc.com

Deutschland

Celltrion Healthcare Deutschland GmbH
Tel: +49 (0)30 346494150
infoDE@celltrionhc.com

Eesti

Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Tel: +36 1 231 0493
contact_fi@celltrionhc.com

Espafia
Kern Pharma, S.L.
Tel: +34 93 700 2525

E)\rada
BIANEE A.E.
TnA: +30 210 8009111

France

Celltrion Healthcare France SAS .

Tél: +33 (0)1 71 25 27 00

Hrvatska

Oktal Pharma d.o.o. . Q
Tel: +385 1 6595 777 IS \

L 4 < )
Ireland \

Celltrion Healthcare I @ d Limited
Tel: +353 1 223 40

enquiry_ie(@cellpFi .com

Island

Celltrion Hgalthcare Hungary Kft.
Simi: +36.1 231 0493
conta celltrionhc.com

A4

It
trion Healthcare Italy S.R.L.
cl: +39 0247927040

Q&elltrionhealthcare italy@legalmail.it

Kvnpog
C.A. Papaellinas Ltd
TnA: +357 22741741

Magyarorszag
Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Tel.: +36 1 231 0493

Malta
Mint Health Ltd
Tel: +356 2093 9800

X
,\/’b
Nederland ¢ /\/

Celltrion Healthcare Netherlands{ .
Tel: + 31 20 888 7300

NLinfo@celltrionhc.com @

Norge
Celltrion Healthcare mray AS
contact_no@celltrionhes£om

Osterreic
Astro-Pha mbH

Tel: +4;b 9 860

3612310493

P(&a’\
\ m n Healthcare Hungary Kft.
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Portugal

CELLTRION PORTUGAL, UNIPESSOAL

LDA
Tel: +351 21 936 8542
contact pt@celltrion.com

Romaénia
Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Tel: +36 1 231 0493

Slovenija
OPH Oktal Pharma d.o.o.
Tel: +386 1 519 29 22

Slovenska republika
Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Tel: +36 1 231 0493

Suomi/Finland

Celltrion Healthcare Finland Oy.
Puh/Tel: +358 29 170 7755
contact fi@celltrionhc.com

Sverige

Celltrion Sweden AB

Tel: +46 8 80 11 77
Contact_se@celltrionhc.com
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mailto:contact_fi@celltrionhc.com
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mailto:contact_fi@celltrionhc.com
mailto:contact_se@celltrionhc.com

Latvija
Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Tel: +36 1 231 0493

Dan il-fuljett kien rivedut l-ahhar £<{XX/SSSS}>. &

Medi¢ini https://www.ema.europa.eu
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Istruzzjonijiet dwar Kkif jinghata

Fil-bidu tat-trattament, il-fornitur tal-kura tas-sahha tieghek se jghinek bl-ewwel injezzjoni tieghek.
Madankollu, inti u t-tabib tieghek tistghu tiddeciedu i tista’ tinjetta Qoyvolma inti stess. Jekk jigri
dan, se tir¢ievi tahrig dwar kif tinjetta Qoyvolma. Kellem lit-tabib tieghek jekk ghandek xi mistoqgijiet
dwar kif taghti injezzjoni lilek innifsek.

Informazzjoni Importanti W@

. Tiftahx il-kartuna ssigillata qabel ma tkun lest biex tuza s-siringa mimlija ghal-lest. W

. Tnehhix 1-ghatu qabel ma tkun lest biex taghti l-injezzjoni. ’\

. Thallatx Qoyvolma ma’ likwidi ghall-injezzjoni ohrajn. g

. Is-siringa mimlija ghal-lest ma tistax terga’ tintuza. Armi s-siringa mimlija gh@s uzata
immedjatament wara l-uzu f’kontenitur ghar-rimi ta’ oggetti li jaqtghu jew% ta (ara
Pass 14. Armi Qoyvolma).

Kif tahzen Qoyvolma

. Zomm is-siringa mimlija ghal-lest fejn ma tidhirx u ma tintlahaqxwmit-tfal. Fiha parti
zghira.

i Ahzen is-siringa mimlija ghal-lest fi frigg f’temperatura bejn & 8 °C. Taghmilhiex fil-
friza.

i Ahzen din il-medicina ssigillata gewwa I-kartuna taghha u@ ilga’ mid-dawl.

. Jekk mehtieg, siringi mimlija ghal-lest individwali ta’ 6lma jistghu jinhaznu wkoll

f’temperatura tal-kamra sa 25 °C ghal perjodu masgimu Wiched sa 31 jum fil-kartuna originali
sabiex tilga’ mid-dawl. %

. Irregistra d-data meta s-siringa mimlija ghal itnehhew ghall-ewwel darba mill-frigg
fl-ispazji pprovduti fuq il-kartuna ta’ barra:
. Fi kwalunkwe zmien gabel it-tmiem ta’, damul-perjodu ta’ hazna f’temperatura tal-

kamra, il-prodott jista’ jitpogga lura fil%{rigg darba, u jinhazen hemm sad-data ta’
skadenza originali. ‘\
o Thawwadx is-siringi mimlija ghal-le

hsara lill-medicina. X
. Tuzax il-medicina jekk tkun tENi\bis—sahha.

Qoyvolma. Jekk thawwad bis-sahha tista’ taghmel

. Tuzax is-siringa mimlija gha jekk tkun waqghet.

Partijiet tas-Siringa mimlij;t’ Qest (ara Figura A)
L 4
Qa& -Uzu Wara I-Uzu

Medicina Bastun Labra
@ tal-Planger
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Magbad
tas-Swaba’

Tieqga Mnejn
Tara

Protezzjoni
tal-Labra

Labra

Ghatu

Figura A

Preparazzjoni ghall-Injezzjoni

Igbor il-provvisti ghall-injezzjoni.
Ipprepara wic¢ nadif u hal mejda jew wic¢ ta’ bank, f*Zona
mdawla sew.
Kartuna li fiha Bicea tajjara b. Ohrog il-kartuna/ li fihom is-siringa/i mimlija ghal-lest
siringa mimlija jew garza u mehtiega biexa doza preskritta tieghek barra mill-frigg.

ghal-lest m;f?ﬁ(ﬁl' c. Kun cert li ghagdek il-provvisti li gejjin (ara Figura B):
) - Ka l1 fiha siringa mimlija ghal-lest

@ Mhl%uii fil-kartuna:
i 4

CCa tajjara jew garza

Stikka Kontenitur ghar- Stikka . L Lo . .
rimi ta’ oggetti li \ Kontenitur ghar-rimi ta’ oggetti li jaqtghu jew bil-ponta
shvierti | (2% Imselha bl-alkohol

Figura B , (\

A‘ Iccekkja d-data ta’ skadenza fuq il-kartuna (ara Figura C).
(J . Tuzahiex jekk id-data ta’ skadenza tkun ghaddiet. Jekk id-
data ta’ skadenza tkun ghaddiet, hu l-pakkett kollu lura I-
ispizerija.
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30
minuta

Stenna 30 minuta.

Iftah il-kartuna. Wagqt li tagbad it-tubu tas-siringa, ohrog is-siringa

mimlija ghal-lest mill-kartuna.

Halli s-siringa mimlija ghal-lest barra mill-kaxxa ghal madwar

30 minuta f’temperatura tal-kamra (20 °C sa 25 °C) biex thalljha

tishon (ara Figura D). %

. Dan se jippermetti lil-likwidu jilhaq temperatura k
ghall-injezzjoni (temperatura tal-kamra).

. Issahhanx is-siringa mimlija ghal-lest billi tum ta’
shana bhal ilma jahraq jew microwave. ’}

. Izzommbhiex mir-ras mill-bastun tal-plang& mill-ghatu.

. Tigbidx il-bastun tal-planger lura fl-eb .

EXP.. XX $SSS

Figura E

Spezzjona s-siringa mimlija ghal-lest.
Hares lejn is-siringa mimlija ghal-lest u@ert li ghandek il-
medic¢ina (Qoyvolma) u d-dozagg it-tajbite

I¢eekkja s-siringa/i mimlija ghal-lest bjex*tizgura li n-numru ta’

siringi mimlija ghal-lest u l-qawwa huma tajbin:

. Jekk id-doza tieghek hij ab&é mg inti se tir¢ievi siringa
wahda mimlija ghal-le% 5 mg ta’ Qoyvolma.

. Jekk id-doza tieghelChijasta’ 90 mg inti se tir¢ievi zewg
siringi mimlija ghal a’ 45 mg ta’ Qoyvolma u jkollok
bzonn taghti lilefgfsek zewg injezzjonijiet. Aghzel
zewg siti di@ al dawn l-injezzjonijiet (ez. injezzjoni
wahda fil-k tal-lemin u l-injezzjoni l-ohra fil-koxxa
tax-xell‘g@hti l-injezzjonijiet wahda wara I-ohra.

Hares lejn is-giringa #imlija ghal-lest u kun ¢ert li ma tkunx

magqsuma jow bik-hsara.

Iecekkja ta'ta’ skadenza fuq it-tikketta tas-siringa mimlija

ghal-l&st (ara Figura E).

. hiex jekk id-data ta’ skadenza tkun ghaddiet.

**« Thawwadx is-siringa mimlija ghal-lest.

%  FiguraF

L 4

Mona I-medicina.

mxejn opalexxenti u bla kulur ghal isfar ¢ar. (ara Figura F).

5.
a. /Qes lejn il-medic¢ina u kkonferma li 1-likwidu huwa car ghal

Tuzax is-siringa mimlija ghal-lest jekk il-likwidu jkun

‘(\ bidel il-kulur jew imdardar.

Tista’ tara bziezaq tal-arja fil-likwidu. Dan huwa normali.
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= Persuna li tiechu hsieb lill-

pazjent BISS a.

I:l = Injezzjoni mill-pazjent
innifsu u 1-Persuna li

tiehu hsieb lill-pazjent

Aghzel sit tal-injezzjoni xieraq (ara Figura G).

Tista’ tinjetta fil-:

- Parti ta’ fuq tal-koxox tieghek.

- Parti ta’ isfel tal-addome minbarra 1-5 ¢m ta’ madwar iz-

zokra.

- 1z-zona ta’ barra tan-naha ta’ fuq tad-driegh jekk inti &/
persuna li tiechu hsieb lill-pazjent.

. Tinjettax go ghazz, cikatric¢i, tbengil, jew Zoni fw ilda
tkun tenera, hamra, iebsa, jew jekk ikun hemnyﬁlé fil-
gilda. Jekk possibbli, tuzax zoni tal-gilda i J

ey Sifijali o’

Qﬂo psorijasi.
. Tinjettax minn gol-hwejjeg tieghek.

b. Aghzel sit tal-injezzjoni differenti ghal kullyfijezZjoni gdida li
jkun mill-inqas 2.5 ¢m ’il boghod miz-zonawzata ghall-ahhar
injezzjoni.

Figura G \

7. Ahsel idejk.

a.

\
Ahsel idejk bis-sapun u blai @xottahom sewwa (ara
Figura H).
\O

*

8.
a.

(/3

@igura 1

%

N
daf is-sit tal-injezzjoni.
f is-sit tal-injezzjoni bimselha bl-alkohol billi tuza
viment ¢irkolari (ara Figura I).
1li 1-gilda tinxef qabel tinjetta.
Tonfohx fuq u tergax tmiss is-sit tal-injezzjoni qabel ma
taghti l-injezzjoni.

X

Ghoti tal-Tnjezzjoni

Nehhi I-ghatu.

Nehhi l-ghatu tal-labra xhin tkun lest biex tinjetta Qoyvolma

tieghek billi Zzomm it-tubu tas-siringa mimlija ghal-lest f’id

wahda bejn is-saba’ I-kbir u I-werrej (ara Figura J).

. Izzommx il-bastun tal-planger waqt li tnehhi I-ghatu.

. Tista’ tinnota buzzieqa tal-arja fis-siringa mimlija ghal-lest
jew ftit qatret likwidu fit-tarf tal-labra. Dan huwa normali.

Armi I-ghatu minnufih f’kontenitur ghar-rimi ta’ oggetti li jaqtghu

jew bil-ponta (ara Pass 14 u Figura J).

. Tuzax is-siringa mimlija ghal-lest jekk tkun waqghet
minghajr I-ghatu tal-labra f’postu. Jekk jigri dan, jekk
joghgbok ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.
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. Injetta d-doza hekk kif tnehhi 1-ghatu tal-labra.

. Tergax tpoggi I-ghatu fuq is-siringa mimlija ghal-lest.
Tmissx il-labra. Jekk taghmel hekk tista’ titniggez bil-
labra.

Figura L

10. Dahhal is-siringa mimlija ghal-lest fis-sit tal-injezzjoni.

a. Zomm it-tubu tas-siringa mimlija ghal-lest £’id wahda bejn is-
saba’ 1-kbir u I-werre;j.

b. Uza l-id 1-ohra biex toqros il-gilda mnaddfa bil-mod bejh\iszsaba’
1-kbir u 1-werrej tieghek. Taghfashiex hafna.
Nota: Huwa importanti li toqros il-gilda biex tizg i b jetta
taht il-gilda (fiz-zona xahmija) izda mhux aktar f%d (fil-
muskolu). Q

c. B’moviment hafif qisek ged titfa’ vlegga, d& -labra
kompletament fit-tinja tal-gilda f’angolu rad (ara
Figura K).
. Tigbidx il-bastun tal—plangerﬁv -ebda hin.

11.  Aghti l-injezzjoni. b

a. Wara li tidhol il-labra -gilda maqrusa.

b. Imbotta I-bastun tdlgplahger bil-mod s’isfel nett sakemm tigi

injettata d-doza s l-medic¢ina, u s-siringa tkun vojta (ara
Figura L). \

. Tibdibeal-pozizzjoni tas-siringa mimlija ghal-lest wara li
tkunbdigt 1-injezzjoni.

. Jekk Mhbastun tal-planger ma jkunx maghfus ghalkollox, il-
ﬁ{ezzjoni tal-labra mhix se testendi biex tghatti I-labra

v in titnehha.

N

S

ara li s-siringa mimlija ghal-lest tkun vojta, hekk kif il-labra
tkun ged tinhareg, nehhi I-labra bil-mod billi tnehhi s-saba’ 1-kbir
minn fuq il-bastun tal-planger sakemm il-labra titghatta
kompletament bil-protezzjoni tal-labra (ara Figura M).
. Jekk il-labra ma titghattiex, ipprocedi b’attenzjoni biex

tarmi s-siringa (ara Pass 14. Armi Qoyvolma).

. Tergax tuza s-siringa mimlija ghal-lest.
. Toghrokx is-sit tal-injezzjoni.

l&ﬁhi s-siringa mimlija ghal-lest mis-sit tal-injezzjoni.
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Wara I-Injezzjoni

13. Kura ghas-sit tal-injezzjoni.
a. Jekk ikun hemm xi fsada, ittratta s-sit tal-injezzjoni billi taghfas bil-mod, minghajr ma
toghrok, bi¢¢a tajjara jew garza fuq is-sit u tapplika stikka jekk mehtieg.

Figura N). W
b. Tarmix is-siringa mimlija ghal-lest mal-iskart domgst’

14. Armi Qoyvolma.

a. Poggi s-siringa mimlija ghal-lest uzata f’kontenitur ghar-ri &
oggetti li jagtghu jew bil-ponta minnufih wara l-uzu (ara ];b

tieghek. \

Jekk ma jkollokx kontenitur ghar-rimi ta’ og@n li
jaqtghu jew bil-ponta, tista’ tuza konteni@omestiku li
jista’ jinghalaq u ma jittaqqabx. &

0

. Ghas-sigurta u s-sahha tieghek u ta’ ohrajh, labar u siringi
uzati qatt m’ghandhom jergghu ji . Kull fdal tal-
prodott medicinali li ma jkunx ifithza jew skart li jibqa’
wara l-uzu tal-prodott ghandu jinte€ma kif jitolbu I-ligijiet
lokali.

. Tarmix medicini rnal—is{%tr -dranagg jew mal-iskart
t

g

domestiku. Stagsi lillgispizjat tieghek dwar kif ghandek
tarmi medicini li m’ kx tuza. Dawn il-mizuri jghinu

ghall-protezzjoni jﬁ jent.

153



Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Qoyvolma 90 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
ustekinumab

vDan il-prodott medicinali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti &I
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Inti tista’ tghin billi tirrappo
kwalunkwe effett sekondarju li jista’ jkollok. Ara t-tmiem ta’ sezzjoni 4 biex tara kif ghande

tirrapporta effetti sekondarji. . W
Agqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medicina peress li fih informaig,gm
importanti ghalik.

X

Dan il-fuljett inkiteb ghall-persuna li qed tiehu lI-medic¢ina. Jekk inti I-genitur\jew il-persuna li
tiehu hsieb u li se taghti Qoyvolma lit-tifel/tifla, jekk joghgbok aqra din 1“infermazzjoni

b’attenzjoni. ,b

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah. %
- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, staqsi lit-tabib jew lill-ispizjar fi k
- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tgh
taghmlilhom il-hsara, anki jekk ikollhom I-istess sinjali tal
- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib jew li@
sekondarju possibbli 1i mhuwiex elenkat f’dan il-%

F’dan il-fuljett:
| O

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

Effetti sekondarji possibbli \\
Kif tahzen Qoyvolma

Kontenut tal-pakkett u informaigakohra

persuni ohra. Tista’

d bhal tieghek.

jar tieghek. Dan jinkludi xi effett
a sezzjoni 4.

AN

1. X’inhu Qoyvolma u gh@mtuza

X’inhu Qoyvolma
Qoyvolma fih is-sustanz
huma proteini li jaghr

\% ‘ustekinumab’ li huwa antikorp monoklonali. Antikorpi monoklonali
u specifikament ma’ ¢erti proteini fil-gisem.

Qoyvolma huwa wie minn grupp ta’ medi¢ini msejha ‘immunosoppressanti’. Dawn il-medi¢ini

arti mis-sistema immuni.
Qoyvolma
1te psorjatika - fl-adulti

. T
. @rda moderata sa severa ta’ Crohn - fl-adulti u fit-tfal li jiznu mill-inqas 40 kg
p Kolite ul¢erattiva minn moderata sa severa - fl-adulti

QPSOI‘I]&S] tal-plakka

Psorijasi bil-qoxra hi kundizzjoni tal-gilda li tikkawza infjammazzjoni li taffettwa 1-gilda u d-dwiefer.
Qoyvolma se jnaqqas l-infjammazzjoni u sinjali ohra tal-marda.
Qoyvolma jintuza f’adulti bi psorijasi bil-qoxra minn moderata sa qawwija, li ma jistghux juzaw

ciclosporin, methotrexate jew fototerapija, jew meta dawn it-trattamenti ma hadmux.
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Qoyvolma jintuza fi tfal u adolexxenti b’eta ta’ 6 snin u aktar bi psorijasi tal-plakka minn moderata sa
severa li ma jistghux jittolleraw fototerapija jew terapiji sistemici ohra, jew fejn dawn it-trattamenti ma
hadmux.

Artrite psorjatika

Artrite psorjatika hi marda infjammatorja tal-gogi, 1i normalment tkun akkumpanjata minn psorijast
Jekk ghandek artrite psorjatika attiva, l-ewwel se tinghata medi¢ini ohrajn. Jekk ma tirrispondix
bizzejjed ghal dawn il-medic¢ini, tista’ tinghata Qoyvolma biex: W

. Tnaqqas is-sinjali u s-sintomi tal-marda tieghek. W

. Ittejjeb il-funzjoni fizika tieghek. '\

. Inaqqas ir-rata li biha ssir hsara fil-gogi tieghek.

II-Marda ta’ Crohn G

Il-marda ta’ Crohn hija marda infjammatorja tal-musrana. Jekk ghandek il-marda rohn l-ewwel se
tinghata medicini ohra. Jekk ma jkollokx rispons tajjeb bizzejjed jew tkun int anti ghal dawn il-
medicini, inti tista’ tinghata Qoyvolma biex tnaqqas is-sinjali u s-sintomi ta]vr a tieghek.

Kolite ul¢erattiva

Kolite ul¢erattiva hija marda infjammatorja tal-musrana. Jekk inti ghandek kolite ulcerattiva inti I-
ewwel se tinghata medi¢ini ohra. Jekk ma tirrispondix tajjeb bizz j&w tkun intolleranti ghal dawn
il-medicini, inti tista’ tinghata Qoyvolma biex inaqqas is-sinjali intomi tal-marda tieghek

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Qoyvolma ’Q

Tuzax Qoyvolma \

. Jekk inti allergiku ghal ustekinumab jew xi sustanza ohra ta’ din il-medié¢ina (elenkati
fis-sezzjoni 6). $

. Jekk inti ghandek infezzjoni attiva Ji t-tabib tieghek jikkunsidraha importanti.

Jekk inti m’intix cert/a, jekk xi wahda minmn t’hawn fuq tapplikax ghalik, kellem lit-tabib jew
lill-ispizjar tieghek qabel ma tuza Qoyg{m.

Twissijiet u prekawzjonijiet ,b

Kellem lit-tabib jew l-ispizjar ﬁe@qabel tuza Qoyvolma. It-tabib tieghek se jiccekkja kemm int
b’sahhtek qabel kull darba lidti h\— ura. Kun zgur 1i tghid lit-tabib tieghek dwar kwalunkwe mard li
ghandek qabel kull darba li tighul-kura. Ghid ukoll lit-tabib tieghek jekk inti ricentament kont qrib xi
hadd li seta’ kellu t-tuber #i. [t-tabib tieghek se jezaminak u jaghmillek test ghat-tuberkolozi, qabel
ma jaghtik Qoyvolma. J -tabib tieghek jahseb li inti qieghed f’riskju ta’ tuberkulozi, tista’
tinghata medi¢ini bie uraha.

Oqghod attent @fetti sekondarji serji

Qoyvolma jista’ jikkawza effetti sekondarji serji, inkluzi reazzjonijiet allergi¢i u infezzjonijiet. Inti
ghandek todghod attent ghal certi sinjali ta’ mard wagqt li tkun ged tiechu Qoyvolma. Ara ‘Effetti
sekondarji¥grj1” fit-tagsima 4 ghal lista shiha ta’ dawn l-effetti sekondarji.

Qabfbglia Qoyvolma ghid lit-tabib tieghek:
. k qatt kellek xi reazzjoni allergika ghal ustekinumab. Staqgsi lit-tabib tieghek jekk
’intix cert.
{ Jekk qatt kellek xi tip ta’ kanéer — dan huwa peress li immunosuppressanti bhal Qoyvolma
Q jnaqgsu l-attivita tas-sistema immuni. Dan jista’ jzid ir-riskju ta’ kancer.
. Jekk gejt ittrattat ghal psorijasi b’medicini ohra bijologi¢i (medi¢ina maghmula minn sors
bijologiku u li ssoltu tinghata b’injezzjoni) — ir-riskju ta’ kancer jista’ jkun oghla.

. Jekk ghandek jew kellek infezzjoni ri¢enti.
. Jekk ghandek xi feriti godda jew li qed jinbidlu fiz-Zona psorijatika jew fuq il-gilda normali.
. Jekk qed tiehu xi kura ohra ghal psorijasi u/jew artrite psorjatika — bhal perezempju

immunosuppressant iehor jew fototerapija (meta gismek jigi kkurat b’dawl specifiku ultravjola
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(UV)). Dawn il-kuri wkoll jistghu jdghajfu parti mis-sistema immuni. L-uzu ta’ dawn it-terapiji
flimkien ma’ ustekinumab ghadu ma giex investigat. Madankollu huwa possibbli li dan jista’
jzid i¢- ¢ans ta’ mard relatat ma’ sistema immuni aktar dghajfa.

. Jekk ged tiehu jew gieli hadt injezzjonijiet biex jikkuraw allergiji — mhuwiex maghruf jekk
ustekinumab jistax jaffettwahom.

. Jekk ghandek 65 sena jew iktar — jista’ jkun li jkun aktar probabbli li int tichu infezzjon}g/

Jekk m’intix ¢ert/a jekk xi wahda minn dawn t’hawn fuq tapplikax ghalik, kellem lit-tabib jey/lill;
ispizjar tieghek qabel tuza Qoyvolma.

.
Xi pazjenti esperjenzaw reazzjonijiet bhal lupus li jinkludu lupus tal-gilda jew sindromﬁla lupus
wagqt trattament b’ustekinumab. Kellem lit-tabib tieghek minnufih jekk tesperjenza r mar,

imtella’, bil-gxur u xi kultant b’bordura iktar skura, f’partijiet tal-gilda li huma esp0s ax-xemx jew

b’ugigh fil-gogi. E
Attakk tal-qalb u attakki ta’ puplesija
Attakk tal-qalb u attakki ta’ puplesija gew osservati fi studju f’pazjenti bi psosijasi ttrattati bi

ustekinumab. It-tabib tieghek se jiccekkja regolarment il-fatturi ta’ riskju tieghek ghal attakk tal-qalb u
attakk ta’ puplesija sabiex jizgura li jigu ttrattati b’mod xieraq. Fittexaatténzjoni medika minnufih jekk
tizviluppa wgigh fis-sider, dghufija jew sensazzjoni mhux normali wahda ta’ gismek, wic¢ li
jidbiel, jew abnormalitajiet fit-tahdit jew fil-vista. b

Tfal u adoloxxenti

Qoyvolma mhuwiex irrakkomandat biex jintuza fi tfal té@sé snin bi psorijasi, tfal bil-marda ta’
Crohn li jiznu inqas minn 40 kg jew biex jintuza fi tfal t it-18-il sena b’artrite psorijatika, jew
kolite ul¢erattiva peress li ma giex studjat f’dan il—gﬁp tajiet.

Medicini ohra, tilgim u Qoyvolma

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek: .

. Jekk ged tiehu, hadt ricentement je N tiehu xi medi¢ini ohra.

. Jekk ricentement hadt jew se tiehu tilqiea. Xi tipi ta’ tilgim (tilgim b’vajrus haj imma
mghaxxex) m’ghandhomx jing &Waqt li tuza Qoyvolma.

. Jekk ircevejt Qoyvolma waqt i , ghid lit-tabib tat-tarbija tieghek dwar it-trattament tieghek
ta’ Qoyvolma qabel it-tarbi ?i&vi kwalunkwe vaééin, inkluz vac¢éini hajjin, bhall-vac¢in tal-
BCG (uzat ghall-prevengj &@-tuberkuloii). Vaceini hajjin mhumiex rakkomandati ghat-
tarbija tieghek fl-ewwe N— 1 xahar wara t-twelid jekk ircevejt Qoyvolma waqt it-tqala hlief

jekk it-tabib tat-tarbija ég'\ek jirrakkomanda b’mod iehor.

N
Tqala u treddigh
. Jekk inti tqila, @b li tista’ tkun tqila jew ged tippjana li jkollok tarbija, stagsi lit-tabib tieghek
ghal parir u din il-medi¢ina.
. Ma giex o@ riskju akbar ta’ difetti tat-twelid fi trabi esposti ghal ustekinumab fil-guf.
Madankolluishemm esperjenza limitata bi ustekinumab f’nisa tqal. Ghalhekk huwa preferibbli li

tevita’Q? ta’ Qoyvolma fit-tqala.
. Je ti, mara li jista’ jkollok it-tfal, inti ghandek tevita li tingabad tqila u li tuza kontracettivi

@ wagqt li tkun qed tuza Qoyvolma u ghal mill-anqas 15-il gimgha wara 1- ahhar kura bi

olma.

ekinumab jista’ jghaddi mill-plac¢enta ghat-tarbija mhux imwielda. Jekk ir¢evejt Qoyvolma
wagqt it-tqala tieghek, it-tarbija tieghek jista’ jkollha riskju oghla li jagbadha infezzjoni.
Huwa importanti li tghid lit-tobba tat-tarbija tieghek u lil professjonisti tal-kura tas-sahha ohra

Q jekk ircevejt Qoyvolma waqt it-tqala tieghek gabel it-tarbija tir¢ievi kwalunkwe vaé¢in. Vacéini
hajjin bhall-vac¢in tal-BGC (uzat ghall-prevenzjoni tat-tuberkulozi), mhumiex rakkomandati
ghat-tarbija tieghek fl-ewwel tnax-il xahar wara t-twelid jekk ircevejt Qoyvolma waqt it-tqala
hlief jekk it-tabib tat-tarbija tieghek jirrakkomanda b’mod iehor.
. Ustekinumab jista’ jghaddi fil-halib tas-sider fi kwantitajiet zghar hafna. Kellem lit-tabib

tieghek jekk inti qed tredda’ jew jekk ged tippjana li tredda’. Inti u t-tabib tieghek ghandkom
tiddec¢iedu jekk ghandekx tredda’ jew tuza Qoyvolma — taghmilhomx it-tnejn.
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Sewqan u thaddim ta’ magni
Qoyvolma m’ghandu l-ebda effett jew ftit li xejn ghandu effett fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.

Qoyvolma fih polysorbate 80

IlI-medicina fiha 0.04 mg ta’ polysorbate 80 (E433) f’kull unita tad-dozagg li hija ekwivalenti gha&
0.04 mg/mL. Il-polysorbates jistghu jikkawzaw reazzjonijiet allergi¢i. Ghid lit-tabib tieghek jekl@
ghandek xi allergiji li taf bihom.

*

3. Kif ghandek tuza Qoyvolma {\

Qoyvolma hu intenzjonat ghall-uzu taht il-gwida u s-supervizjoni ta’ tabib b’espe@/Q)iex jittratta
kondizzjonijiet 1i ghalihom huwa mahsub Qoyvolma. E

Dejjem ghandek tuza din il-medic¢ina skont il-parir ezatt tat-tabib tieghek. D@gﬂ ghandek tac¢certa
ruhek mat-tabib jekk ikollok xi dubju. Kellem lit-tabib tieghek dwar meta se%i€hu 1-injezzjonijiet u
meta ghandek l-appuntamenti ta’ sorveljanza.

Kemm jinghata Qoyvolma Q
It-tabib tieghek jiddec¢iedi kemm ghandek bzonn tuza Qoyvolma@a kemm tul ta’ zmien.

Adulti li ghandhom 18-il sena u aktar

Psorijasi jew Artrite Psorijatika ’Q

. Id-doza rrakkomandata tal-bidu hija ta’ 45 m a. ll-pazjenti li jiznu aktar minn
100 kilogramma (kg) jistghu jibdew b’doza ta%9 minflok 45 mg.

. Wara d-doza tal-bidu, inti se jkollok id-dozagfliykun 1miss 4 gimghat wara, imbaghad kull 12-il
gimgha. Id-dozi li gejjin normalment huw&ss bhad-doza tal-bidu.

L 4

II-Marda ta’ Crohn jew Kolite Uléeratt'&g}

. Wagqt it-trattament, l-ewwel doza,ta’ madwar 6 mg/kg ta’ Qoyvolma se tinghata mit-tabib
tieghek permezz ta’ dripp ﬁl—Viﬁer;riegh tieghek (infuzjoni fil-vini). Wara d-doza tal-bidu,
inti se tir¢ievi d-doza li jmiss g Qoyvolma wara 8 gimghat, imbaghad kull 12-il gimgha
wara dan permezz ta’ injezzj g&nt il-gilda (‘taht il-gilda’).

. F’xi pazjenti, wara l-ewyv@zzjoni taht il-gilda, jista’ jinghata 90 mg Qoyvolma kull
8 gimghat. It-tabib tieg hge jiddeciedi meta ghandek tir¢ievi doza li jmiss tieghek.

L 4
Tfal u adolexxenti b’eta \snin jew iktar
Psorijasi
. It-tabib se jikk

l-ahjar doza ghalik, inkluz l-ammont (volum) ta’ Qoyvolma li ghandu jigi
injetatt biex -doza t-tajba. Id-doza t-tajba ghalik se tiddependi fuq kemm tizenfil-hin
meta ting ull injezzjoni.

. Huwa disponibbli kunjett ghat-tfal i jkollhom bzonn jir¢ievu inqas mid-doza shiha ta’ 45 mg.

. Jekk i tizen inqas minn 60 kg, id-doza rrakkomandata hija 0.75 mg ta’ Qoyvolma ghall kull
kg w tal-gisem.

. JekkNint1 tizen minn 60 kg sa 100 kg, id-doza rrakkomandata hija 45 mg Qoyvolma.

. @n\ti tizen aktar minn 100 kg, id-doza rrakkomandata hija 90 mg Qoyvolma.

ra d-doza tal-bidu, inti se tiehu d-doza li jmiss 4 gimghat wara, ibaghad kull 12-il gimgha.

Qu“ i jiznu mill-inqas 40 kg
QI]- arda ta’ Crohn
. Wagqt it-trattament, l-ewwel doza ta’ madwar 6 mg/kg ta’ Qoyvolma se tinghata mit-tabib
tieghek permezz ta’ dripp fil-vina fi driegh tieghek (infuzjoni fil-vini). Wara d-doza tal-bidu,
inti se tir¢ievi d-doza li jmiss ta’ 90 mg Qoyvolma wara 8 gimghat, imbaghad kull 12-il gimgha
wara dan permezz ta’ injezzjoni taht il-gilda (“taht il-gilda”).
. F’xi pazjenti, wara l-ewwel injezzjoni taht il-gilda, jista’ jinghata 90 mg Qoyvolma kull
8 gimghat. It-tabib tieghek se jidde¢iedi meta ghandek tir¢ievi d-doza li jmiss tieghek.
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Kif jinghata Qoyvolma

. Qoyvolma jinghata bhala injezzjoni taht il-gilda. Fil-bidu tat-trattament tieghek, tobba jew
infermiera jistghu jinjettaw Qoyvolma.

. Madankollu, inti u t-tabib tieghek tistghu tiddeciedu li inti stess tista’ tinjetta Qoyvolma. F’
il- kaz inti tinghata tahrig dwar kif inti stess tinjetta Qoyvolma. %

. Ara hawn taht fis-sezzjoni ‘Istruzzjonijiet dwar kif jinghata’ ghal aktar informazzjoni dw.
tinjetta Qoyvolma.

Kellem lit-tabib tieghek jekk ghandek xi mistogsijiet dwar kif taghti injezzjoni lilek inni.fs%

Jekk tuza Qoyvolma aktar milli suppost

Jekk inti wzajt jew inghatajt wisq Qoyvolma, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghel@ “ewwel.

Dejjem qis li jkollok mieghek il-kartuna ta’ barra tal-medi¢ina, anke jekk din tkuﬁ@ !

Jekk tinsa tuza Qoyvolma §
Jekk tinsa doza, ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. M’ghandekx t'{b 0za doppja biex tpatti
ghal kull doza 1i tkun insejt tiehu.

Jekk tieqaf tuza Qoyvolma k
&;'e}a

M’huwiex perikoluz li tieqaf tuza Qoyvolma. Madankollu, jekk 2 f, is-sintomi tieghek jistghu

jergghu jitfaccaw.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il—me(}%@qsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

4. Effetti sekondarji possibbli \ %

Bhal kull medic¢ina ohra, din il-medi¢ina jista’ jl@ffetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

0\
Effetti sekondarji serji \

*

Xi pazjenti jista’ jkollhom effetti sekw serji li jista’ jkollhom bzonn kura urgenti.

Reazzjonijiet allergici — d tghu jehtiegu kura urgenti. Ghid lit-tabib tieghek jew
sejjah ghajnuna medika &nergenza immedjatament jekk tosserva xi wiehed mis-sinjali

li gejjin. .

. Reazzjonijietallergigi serji (‘anafilassi’) huma rari fin-nies li jiehdu ustekinumab (jistghu
jaffettwaw s na wahda minn kull 1 000 persuna). Is-sinjali jinkludu:
o diffi iex tiehu nifs jew tibla’

1 baxxa tad-demm, li tista’ tikkawza sturdament

il-wic¢, xufftejn, il-halq jew il-gerzuma.

muni ta’ reazzjoni allergika jinkludu raxx u urtikarja (dawn jistghu jaffettwaw
sa pefsuna wahda minn kull 100).

F’kﬁ&rari, gew irrappuratati reazzjonijiet allergici fil-pulmun u infjammazzjoni fil-
p n ’pazjenti li jircievu ustekinumab. Ghid lit-tabib tieghek minnufih jekk tizviluppa
i i bhal soghla, qtugh ta’ nifs, u deni.

OJ ekk ghandek reazzjoni allergika serja, it-tabib tieghek jista’ jiddeciedi li m’ghandekx terga’
tuza Qoyvolma.

Z Infezzjonijiet — dawn jistghu jehtiegu kura urgenti. Ghid lit-tabib tieghek immedjatament
jekk tosserva xi wiehed mis-sinjali li gejjin.

. Infezzjonijiet fl-imnifsejn u I-grizmejn u rih komuni huma komuni (jistghu jaffettwaw sa
persuna wahda minn kull 10)

. Infezzjonijiet fis-sider mhumiex komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn
kull 100)
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. Infjammazzjoni tat-tessut taht il-gilda (“¢ellulite’) mhijiex komuni (tista’ taffettwa sa
persuna wahda minn kull 100)

. Hruq ta’ Sant’ Antnin (tip ta’ raxx li jwegga’ bl-infafet) mhuwiex komuni (jista’ jaffettwa
sa persuna wahda minn kull 100 persuna)

Qoyvolma jista’ jgieghlek tkun inqas kapaci tikkumbatti infezzjonijiet. Xi whud mill- &
infezzjonijiet jistghu jsiru serji u jistghu jinkludu infezzjonijiet minn viruses, moffa, battef]
tinkludi tuberkulozi), jew parassiti, ikluz infezzjonijiet li jistghu jsehhu prin¢ipalment rstni
li ghandhom sistema immuni mdghajfa (infezzjonijiet opportunistici). Infezzjonijiet W
opportunisti¢i tal-mohh (encefalite, meningite), tal-pulmun u tal-ghajn gew irrappustat

f’pazjenti li kienu ged jir¢ievu trattament b’ustekinumab. E{

Ghandek togghod attent ghal sinjali ta’ infezzjoni waqt li tkun ged tuza Qo% . Dawn
jinkludu:
. deni, sintomi jixbhu I-influwenza, gharaq matul il-lejl, telf ta’ piz
. thossok ghajjien/a jew bi qtugh ta’ nifs; soghla persistenti

. shana, hmura u ugiegh fil-gilda, jew raxx fil-gilda b’infafet u ugiegh

. hruq meta tghaddi l-awrina

. dijarea.

. disturb tal-vista jew telf tal-vista.

. ugigh ta’ ras, ebusija tal-ghonq, sensittivita ghad-d ardir u konfuzjoni.

infezzjoni. Dawn jistghu jkunu sinjali ta’ infezzjo hal infezzjonijiet fis-sider,
infezzjonijiet fil-gilda, hruq ta’ Sant’ Antnin jew j onijiet opportunisti¢i li jista’ jkollhom
kumplikazzjonijiet serji. Ghid lit-tabib tieghel&je llok xi tip ta’ infezzjoni li ma tkunx trid
titlaq jew li terga tigi lura. It-tabib tieghek @iddeéiedi li m’ghandekx tuza Qoyvolma qabel

Ghid lit-tabib tieghek immedjatament jekk tosserva '@ed minn dawn is-sinjali ta’
ﬂ?et]\

ma titlaq l-infezzjoni. Ghid lit-tabib ukoll j ikollok xi feriti miftuhin jew selhiet, peress li
jistghu jigu infettati. .

Gilda titqaxxar— zieda fil-hmuga ta’ gilda li titqaxxar aktar fuq parti kbira tal-gisem tista’
tkun sintomu ta’ psorijasi eri Nmika jew dermatite fejn il-gilda taqa’ qxur gxur, li
huma kundizzjonijiet serji fil=gilda. Inti ghandek tghid lit-tabib tieghek minnufih jekk
tinnota xi wiehed minn da mintomi.

*

Effetti sekondarji ohra o :\

L 4
Effetti sekondariji ni (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10 persuni):
. Dijarea

. Dardir @

. Rimet]

. Sturdament

. %igié(h ta’ ras

. @ (‘pruritus’)

. gigh f"dahrek, il-muskoli jew fl-ghekiesi
Ugigh ta’ grizmejn
Hmura u wgigh fejn tkun inghatat l-injezzjoni

. Infezzjoni fis-sinus

Effetti skondarji mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 100 persuna):

N

. Infezzjonijiet fis-snien

. Infezzjoni fil-vagina kkawzata mill-moffa

. Dipressjoni

. Imnieher imblukkat jew misdud

. Hrug ta’ demm, tbengil, ebusija, netha u hakk fejn tkun inghatat l-injezzjoni

. Thossok debboli
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. Tebget il-ghajn imdendla jew muskoli mitluqin fuq naha wahda tal-wic¢ (“paralizi tal-
wice’ jew ‘paralizi ta’ Bell”), li generalment huwa temporanju.

. Bidla fil-psorijasi bi hmura u nfafet sofor jew bojod godda zghar hafna fuq il-gilda, xi
kultant akkumpanjati minn deni (psorijasi bil-ponot)

. Gilda titqaxxar

. Akne

Effetti sekondarji rari (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 1 000)
. Hmura u gilda titgaxxar fuq parti kbira tal-gisem, li tista’ tkun bil-hakk jew b

(dermatite fejn il-gilda taqa’ qxur gxur). Sintomi simili xi drabi ]1zv11uppa idla
naturali fit-tip ta’ sintomi tal-psorijasi (psorijasi eritrodermika) S
. Infjammazzjoni tal-kanali tad-demm Zghar, li tista’ twassal ghal raxx fi b’hotob

zghar homor jew vjola, deni jew ugigh fl-gogi (vaskulite)

Effetti sekondarji rari hafna (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn k 00)

. Infafet fuq il-gilda li jistghu jkunu homor, iqabbduk il-hakk, upbglgh (Infafet
pemfigojdi).

. Lupus tal-gilda jew sindrome bhal lupus (raxx ahmar, nnte a’, bil-gxur fuq partijiet tal-
gilda li huma esposti ghax-xemx possibilment b’ugigh g 1).

Rappurtar tal-effetti sekondarji Q

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-i 1sp1 hek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll orta effetti sekondarji permezz tas-
sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla £ Appendici V@ apporta l-effetti sekondarji tista’
tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar i 1s s a’ din il-medicina.

5. Kif tahzen Qoyvolma @

. Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhi ‘Ma tintlahaqx mit-tfal.

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

. Zomm is-siringa mimlija ghal- l%kartuna ta’ barra sabiex tilga’ mid-dawl.

. Jekk ikun mehtieg, siringi indiyadwali mimlija ghal-lest ta’ Qoyvolma jistghu jinhaznu
f’temperatura tal- kamra sa hal perjodu massimu wiehed sa 31 jum fil-kartuna originali
sabiex tipprotegi mid-daw zel id-data ta’ meta s-siringa tkun inharget mill-frigg l-ewwel
darba fl-ispazju pprovd m il-kartuna ta’ barra. Fi kwalunkwe Zzmien gabel it-tmiem ta’ dan il-
perjodu ta’ 31 jum f3te atura tal-kamra, il-prodott jista’ jitpogga lura fil-frigg darba, u
jinhazen hemm sa&ta’ skadenza originali. Armi s-siringa jekk ma tintuzax fi zmien 31 jum

ta’ hazna f’temper tal-kamra jew mad-data originali ta’ skadenza, skont liema wahda tasal

2i mimlija ghal-lest ta’ Qoyvolma. Jekk giet imhawwda bil-qawwa ghal-tul
iCina tista’ ma tibgax tajba biex tintuza.

Tuzax din dic¢ina
. Warad-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq it-tikketta u I-kartuna wara ‘EXP’. Id-data ta’ meta

ti i tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar

. &-likwidu tilef il-kulur, imdardar jew jekk tara frak jghum fih (ara s-sezzjoni 6 ‘Id-dehra
Qoyvolma u I-kontenut tal-pakkett’)

. Jekk taf, jew tahseb li huwa seta’ gie espost ghal temperaturi estremi (bhal per ezempju gie

ffrizat jew imsahhan ac¢¢identalment)
Q- Jekk il-prodott gie mhawwad bil-qawwa

Qoyvolma qgieghed biex jintuza darba biss. Kull fdal tal-prodott li ma jkunx intuza u li jibga’ fis-
siringa ghandu jintrema. Tarmix medi¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-
ispizjar tieghek dwar kif ghandek tarmi medicini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-
protezzjoni tal-ambjent.
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6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Qoyvolma
. Is-sustanza attiva hi ustekinumab. Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 90 mg ustekinumab
1 mL. X

. Is-sustanzi 1-ohra huma L-histidine, L-histidine monohydrochloride monohydrate, polyso@
80 (E433), sucrose u ilma ghall-injezzjonijiet.

Kif jidher Qoyvolma u l-kontenut tal-pakkett ’ W
Qoyvolma hija soluzzjoni ghall-injezzjonijiet minn ¢ara sa kemxejn opalexxenti (tkun l%ci isha
perla), minn bla kulur sa safra ¢ara. Is-soluzzjoni jista’ jkun fiha xi ftit frak zghir talﬁ a
trasparenti jew abjad. Huwa fornut f’pakkett tal-kartun li fih is-siringa mimlija ghaf-1¢st’tal-hgieg ta’
1 mL b’doza wahda. Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 90 mg ustekinumab {1 soluzzjoni
ghall-injezzjoni.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq ,b
Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest

Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony

L-Ungerija

Manifattur @
Nuvisan France SARL ’Q

2400, Route des Colles

06410, Biot \

Franza

MIDAS Pharma GmbH

L 4
Rheinstrasse 49 \\
55218 West Ingelheim Am Rhein .

Rhineland-Palatinate
il-Germanja \

Kymos S.L. . Q
Ronda de Can Fatjo 7B . \
Parc Tecnologic del Valles (J

08290 Cerdanyola Del \
Barcelona

Spanja @

Ghal kull taghrit@in il-medicina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur
tal-Awtorizzazzjotw ghat-Tqeghid fis-Suq:

ue/Belgien Lietuva

ealthcare Belgium BVBA Celltrion Healthcare Hungary Kft.
32 1528 7418 Tel: +36 1 231 0493
celltrionhc.com

gbnrapnﬂ Luxembourg/Luxemburg
Q elltrion Healthcare Hungary Kft. Celltrion Healthcare Belgium BVBA
Ten.: +36 1 231 0493 Tél/Tel: + 32 1528 7418
BEinfo@celltrionhc.com
Ceska republika Magyarorszag
Celltrion Healthcare Hungary Kft. Celltrion Healthcare Hungary Kft.

Tel: +36 1 231 0493 Tel.: +36 1 231 0493
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Danmark

Celltrion Healthcare Denmark ApS
TIf.: +45 3535 2989

contact dk@celltrionhc.com

Deutschland

Celltrion Healthcare Deutschland GmbH
Tel: +49 (0)30 346494150
infoDE@celltrionhc.com

Eesti

Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Tel: +36 1 231 0493

contact fi@celltrionhc.com

Espafia
Kern Pharma, S.L.
Tel: +34 93 700 2525

EAMada
BIANEZE A.E.
TnA: +30 210 8009111

France
Celltrion Healthcare France SAS
Tél: +33 (0)1 71 25 27 00

Hrvatska
Oktal Pharma d.o.o.
Tel: +385 1 6595 777

Ireland @
Celltrion Healthcare Ireland,L@d
Tel: +353 1 223 4026 .O

enquiry ie@celltrionhc«co

>

Island

Celltrion Healthcar gary Kft.
Simi: +36 1 231

contact fi@c ’vn c.com

Italia K(

Celltrio%e? thcare Italy S.R.L.

Tel: 47927040
celltsiomealthcare italy@legalmail.it

LE
kr' . Papaellinas Ltd
Q M +357 22741741

Latvija
Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Tel: +36 1 231 0493

N\

Malta
Mint Health Ltd
Tel: +356 2093 9800

Nederland @
Celltrion Healthcare Netherlands B.VN
Tel: +31 20 888 7300

NLinfo@celltrionhc.com ¢

Norge Q{
Celltrion Healthcare Nor%

contact no@celltrionhc

Osterreich ,b
Astro-Pharma bH
Tel: +43 1 g 0

Polska Q
Celltrj Ithcare Hungary Kft.

Tel.: + 2310493

’anl
\ %.TRION PORTUGAL, UNIPESSOAL LDA
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Tel: +351 21 936 8542
contact pt@celltrion.com

Romania
Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Tel: +36 1 231 0493

Slovenija
OPH Oktal Pharma d.o.o.
Tel: +386 1 519 29 22

Slovenska republika
Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Tel: +36 1 231 0493

Suomi/Finland

Celltrion Healthcare Finland Oy.
Puh/Tel: +358 29 170 7755
contact_fi@ecelltrionhc.com

Sverige

Celltrion Sweden AB

Tel: +46 8 80 11 77
Contact_se@celltrionhc.com
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Dan il-fuljett kien rivedut l-ahhar £*<{XX/SSSS}>.

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medic¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medic¢ini https://www.ema.europa.eu
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Istruzzjonijiet dwar Kkif jinghata.

Fil-bidu tat-trattament, il-fornitur tal-kura tas-sahha tieghek se jghinek bl-ewwel injezzjoni tieghek.
Madankollu, inti u t-tabib tieghek tistghu tiddeciedu i tista’ tinjetta Qoyvolma inti stess. Jekk jigri
dan, se tirCievi tahrig dwar kif tinjetta Qoyvolma. Kellem lit-tabib tieghek jekk ghandek xi mistoqgijiet
dwar kif taghti injezzjoni lilek innifsek.

Informazzjoni Importanti W@

. Tiftahx il-kartuna ssigillata qabel ma tkun lest biex tuza s-siringa mimlija ghal-lest. W

. Tnehhix 1-ghatu qabel ma tkun lest biex taghti l-injezzjoni. ’\

. Thallatx Qoyvolma ma’ likwidi ghall-injezzjoni ohrajn. g

. Is-siringa mimlija ghal-lest ma tistax terga’ tintuza. Armi s-siringa mimlija gh@s uzata
immedjatament wara l-uzu f’kontenitur ghar-rimi ta’ oggetti li jaqtghu jew% ta (ara
Pass 14. Armi Qoyvolma).

Kif tahzen Qoyvolma

. Zomm is-siringa mimlija ghal-lest fejn ma tidhirx u ma tintlahaqxsmit-tfal. Fiha parti
zghira.

i Ahzen is-siringa mimlija ghal-lest fi frigg f’temperatura bejn g 8 °C. Taghmilhiex fil-
friza.

i Ahzen din il-medi¢ina ssigillata gewwa I-kartuna taghha u@ ilga’ mid-dawl.

. Jekk mehtieg, siringi mimlija ghal-lest individwali ta’ @QOyVv6Ima jistghu jinhaznu wkoll

f’temperatura tal-kamra sa 25 °C ghal perjodu massimu
sabiex tilga’ mid-dawl.

. Irregistra d-data meta s-siringa mimlija g lgl‘mehhew ghall-ewwel darba mill-frigg
fl-ispazji pprovduti fuq il-kartuna ta’ barra:

. Fi kwalunkwe zmien gabel it-tmiem ta’, damul-perjodu ta’ hazna f’temperatura tal-
kamra, il-prodott jista’ jitpogga lura fil%{rigg darba, u jinhazen hemm sad-data ta’
skadenza originali. ‘\

o Thawwadx is-siringi mimlija ghal-le

hsara lill-medicina. X
. Tuzax il-medicina jekk tkun tENz\bis—sahha.

ched sa 31 jum fil-kartuna originali

Qoyvolma. Jekk thawwad bis-sahha tista’ taghmel

. Tuzax is-siringa mimlija gha jekk tkun waqghet.

>
<
&
o
bO
,\O
Q
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Qabel I-Uzu Wara I-Uzu

Bastun
tal-Planger —

*A

\U

e

l Ghatu @
Figura tQ

Magbad

X
%
4
tas-Swaba’ \
Tieqa Mnejn ) T O

Tara

Labra

Medicina

Protezzjoni
tal-Labra

Preparazzjoni ghall-Injezzjoni

1. Igbor il-pr, Visti ghall-injezzjoni.
a. Ipprepara Wicc*nadif u catt, bhal mejda jew wic¢ ta’ bank, f’Zzona
mda %N.
K . - b. Ohrogul-Rartuna/kartun li fihom is-siringa/i mimlija ghal-lest
artuna li fiha Bicca tajjara T . . . . . . ce .
siringa mimlija jew garzau tiega biex taghti d-doza preskritta tieghek barra mill-frigg.
ghal-lest mselha bl- C. rt li ghandek il-provvisti li gejjin (ara Figura B):

alkohol R o L
Kartuna li fiha siringa mimlija ghal-lest

i Q\’[hux inkluzi fil-kartuna:
\ - Bicca tajjara jew garza
Stikka
- Kontenitur ghar-rimi ta’ oggetti li jaqtghu jew bil-ponta
- Imselha bl-alkohol

I¢cekkja d-data ta’ skadenza fuq il-kartuna (ara Figura C).

. Tuzahiex jekk id-data ta’ skadenza tkun ghaddiet. Jekk id-
data ta’ skadenza tkun ghaddiet, hu l-pakkett kollu lura I-
ispizerija.

Figura C
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30
minuta

Stenna 30 minuta.

Iftah il-kartuna. Wagqt li tagbad it-tubu tas-siringa, ohrog is-siringa

mimlija ghal-lest mill-kartuna.

Halli s-siringa mimlija ghal-lest barra mill-kaxxa ghal madwar

30 minuta f’temperatura tal-kamra (20 °C sa 25 °C) biex thalljha

tishon (ara Figura D). 3%

. Dan se jippermetti lil-likwidu jilhaq temperatura k
ghall-injezzjoni (temperatura tal-kamra).

. Issahhanx is-siringa mimlija ghal-lest billi tum ta’
shana bhal ilma jahraq jew microwave. ’\

. Izzommbhiex mill-bastun tal-planger jew n@g atu.

. Tigbidx il-bastun tal-planger lura fl-eb .

EXP.: XX SSSS

Figura E

Spezzjona s-siringa mimlija ghal-lest.

Hares lejn is-siringa mimlija ghal-lest u@ert li ghandek il-

medic¢ina (Qoyvolma) u d-dozagg it-tajbite

Ieeekkja s-siringa/i mimlija ghal-lest bjex*tizgura li n-numru ta’

siringi mimlija ghal-lest u l-qawwa huma tajbin:

. Jekk id-doza tieghek hij a*ﬁ mg inti se tir¢ievi siringa
wahda mimlija ghal-lest ta 90 mg ta’ Qoyvolma.

Hares lejn is-siringa mimli -lest u kun cert li ma tkunx
maqsuma jew bil-hsara.
I¢¢ekkja d-data ta’ ska fuq it-tikketta tas-siringa mimlija

ghal-lest (ara Fig

. Thawwad iringa mimlija ghal-lest.

2

. Tuzahiex jé id-data ta’ skadenza tkun ghaddiet.

Spezzjona I- ediCing.
Hares lejn &éina u kkonferma li 1-likwidu huwa ¢ar ghal

kemxejn opalexxenti u bla kulur ghal isfar car. (ara Figura F).

. zax is-siringa mimlija ghal-lest jekk il-likwidu jkun
idel il-kulur jew imdardar.

N ’\Tista’ tara bziezaq tal-arja fil-likwidu. Dan huwa normali.

lill-pazjent BISS

Persuna li tiechu h@

innifsu u I-PeFsun

Figu R

mill
tiehu hsiebill-pazjent

Figura G

Aghzel sit tal-injezzjoni xieraq (ara Figura G).

Tista’ tinjetta fil-:

- Parti ta’ fuq tal-koxox tieghek.

- Parti ta’ isfel tal-addome minbarra 1-5 ¢m ta’ madwar iz-
zokra.

- 1z-zona ta’ barra tan-naha ta’ fuq tad-driegh jekk inti
persuna li tiehu hsieb lill-pazjent.

. Tinjettax go ghazz, ¢ikatrici, tbengil, jew zoni fejn il-gilda
tkun tenera, hamra, iebsa, jew jekk ikun hemm xquq fil-
gilda. Jekk possibbli, tuzax zoni tal-gilda li juru sinjali ta’
psorijasi.

. Tinjettax minn gol-hwejjeg tieghek.

Aghzel sit tal-injezzjoni differenti ghal kull injezzjoni gdida li

jkun mill-inqas 2.5 ¢m ’il boghod miz-zona uzata ghall-ahhar

injezzjoni.
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7. Ahsel idejk.
a. Ahsel idejk bis-sapun u bl-ilma u xxottahom sewwa (ara
Figura H).

’\W
8. Naddaf is-sit tal-injezzjoni.
a. Naddaf is-sit tal-injezzjoni bi mselha bl@ol billi tuza
moviment ¢irkolari (ara Figura I).

b. Halli 1-gilda tinxef qabel tinjetta. lb
. Tonfohx fuq u tergax tmiss is-sit tal-injezzjoni qabel ma

taghti l-injezzjoni. %

Figura I
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Ghoti tal-Injezzjoni

P e

Nehhi I-ghatu.

Nehhi I-ghatu tal-labra xhin tkun lest biex tinjetta Qoyvolma
tieghek billi zzomm it-tubu tas-siringa mimlija ghal-lest f’id
wahda bejn is-saba’ 1-kbir u l-werrej (ara Figura J).

. Izzommx il-bastun tal-planger waqt li tnehhi I-ghatu &/

Tista’ tinnota buzzieqa tal-arja fis-siringa mimlija
jew ftit qatret likwidu fit-tarf tal-labra. Dan huw

st
ali.

Armi I-ghatu minnufih f’kontenitur ghar-rimi ta’ ogw aqtghu

]ew bil-ponta (ara Pass 14 u Figura J).
Tuzax is-siringa mimlija ghal-lest jekk tkL%va ghet
minghajr 1-ghatu tal-labra f’postu. Jekk an, jekk
joghgbok ikkuntattja lit-tabib jew lil r tieghek.

. Injetta d-doza hekk kif tnehhi 1-gh “abra.

. Tergax tpoggi 1-ghatu fuq is-siri rnlija ghal-lest.

. Tmissx il-labra. Jekk taghmel tista’ titniggez bil-
labra.

a.

10.

Dahhal is-siringa mimlija ghal-lest fis-sit tal-injezzjoni.
Zomm it-tubu tas-siringa mimlija ghal-lest £’id wahda bejn is-
saba’ 1-kbir u l-werrej.

b.

Uza I-id 1-ohra biex toqro

ilda mnaddfa bil-mod bejn is-saba’

1-kbir u 1-werrej tieghe

fashiex hafna.
qros il-gilda biex tizgura li tinjetta

Nota: Huwa import; _gi e .
taht il-gilda (ﬁi'z@mﬁ a) izda mhux aktar fil-fond (fil-

muskolu).
B’moviment hgﬁ

ged titfa’ vlegga, dahhal il-labra

kompletame -tinja tal-gilda f"angolu ta’ 45 grad (ara
Figura K

. Jigbidx il-bastun tal-planger lura fl-ebda hin.

Figura L

ghti l-injezzjoni.

Wara li tidhol il-labra, erhi 1-gilda maqrusa.

Imbotta I-bastun tal-planger bil-mod s’isfel nett sakemm tigi

injettata d-doza shiha tal-medi¢ina, u s-siringa tkun vojta (ara

Figura L).

. Tibdilx il-pozizzjoni tas-siringa mimlija ghal-lest wara li
tkun bdiet I-injezzjoni.

. Jekk il-bastun tal-planger ma jkunx maghfus ghalkollox, il-
protezzjoni tal-labra mhix se testendi biex tghatti I-labra
xhin titnehha.
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12. Nehhi s-siringa mimlija ghal-lest mis-sit tal-injezzjoni.

a. Wara li s-siringa mimlija ghal-lest tkun vojta, hekk kif il-labra
tkun ged tinhareg, nehhi I-labra bil-mod billi tnehhi s-saba’ 1-kbir
minn fuq il-bastun tal-planger sakemm il-labra titghatta
kompletament bil-protezzjoni tal-labra (ara Figura M).

. Jekk il-labra ma titghattiex, ipprocedi b’attenzjoni bi
tarmi s-siringa (ara Pass 14. Armi Qoyvolma)

. Tergax tuza s-siringa mimlija ghal-lest.
. Toghrokx is-sit tal-injezzjoni.

Figura M @

Wara l-Injezzjoni @

13. Kura ghas-sit tal-injezzjoni.
a. Jekk ikun hemm xi fsada, ittratta s-sit tal-injezzjoni billi taghfas bil- mod minghajr ma
toghrok, bi¢¢a tajjara jew garza fuq is-sit u tapplika stikka je ieg.
14. Armi Qoyvolma. )

a. Poggi s-siringa mimlija ghalleStaizata f’kontenitur ghar-rimi ta’
oggetti li jaqtghu jew bil- innufih wara l-uzu (ara
Figura N). @

b. Tarmix is-siringa al-lest mal-iskart domestiku
tieghek.

. Jekk ma‘k kontenitur ghar-rimi ta’ oggetti li
jaqtghu jew bil«ponta, tista’ tuza kontenitur domestiku li
jista’ ji laq u ma jittaqqabx.

. Ghag=ssjgurta u s-sahha tieghek u ta’ ohrajn, labar u siringi

@zati qatt m’ghandhom jergghu jintuzaw. Kull fdal tal-
tt medicinali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’

Figura N ¢+ Wwara l-uzu tal-prodott ghandu jintrema kif jitolbu I-ligijiet
kali.
Tarmix medic¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart
domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif ghandek
. tarmi medicini 1i m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu
a

Y ghall-protezzjoni tal-ambjent.
.b\
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Qoyvolma 45 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
ustekinumab

vDan il-prodott medicinali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti &I
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Inti tista’ tghin billi tirrappo
kwalunkwe effett sekondarju li jista’ jkollok. Ara t-tmiem ta’ sezzjoni 4 biex tara kif ghande

tirrapporta effetti sekondarji. . W
o

Agqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medicina peress li fih informa*,g
importanti ghalik.

Dan il-fuljett inkiteb ghall-persuna li qed tiehu I-medi¢ina. g’

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bZonn terga’ tagrah. ,b

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

- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddihu%grsuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara, anki jekk ikollhom l-istess sinjali ta’ matd bhal tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib jew lill—ii E&eghek. Dan jinkludi xi effett

sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett: Q@
O

1. X’inhu Qoyvolma u ghalxiex jintuza
2. X’ghandek tkun taf gabel ma tuza Qoyvolma
3. Kif ghandek tuza Qoyvolma
4. Effetti sekondarji possibbli
5. Kif tahzen Qoyvolma .
6. Kontenut tal-pakkett u informazzjor@
.

1. X’inhu Qoyvolma u ghalxie@i

X’inhu Qoyvolma .
Qoyvolma fih is-sustanza at \stekinurnab’ li huwa antikorp monoklonali. Antikorpi monoklonali
ecifikament ma’ ¢erti proteini fil-gisem.

huma proteini li jaghrfu u j
Qoyvolma huwa wieh ‘bn grupp ta’ medi¢ini msejha ‘immunosoppressanti’. Dawn il-medi¢ini
jahdmu billi jdghajfu ) mis-sistema immuni.

Ghalxiex jintu@’olma
Qoyvolma mqghti Bl uzu tal pinna mimlija ghal lest jintuza biex jittratta I-mard infjammatorju li gej:
. Psoﬁpl—plakka - fl-adulti

. Art orjatika - fl-adulti
. moderata sa severa ta’ Crohn - fl-adulti
. 1te ulcerattiva minn moderata sa severa - fl-adulti

@asi tal-plakka

orijasi bil-qoxra hi kundizzjoni tal-gilda li tikkawza infjammazzjoni li taffettwa 1-gilda u d-dwiefer.
Qoyvolma se jnaqqas l-infjammazzjoni u sinjali ohra tal-marda.

Qoyvolma moghti bl-uzu tal-pinna mimlija ghal-lest jintuza f’adulti bi psorijasi bil-qoxra minn

moderata sa qawwija, 1i ma jistghux juzaw ciclosporin, methotrexate jew fototerapija, jew meta dawn
it-trattamenti ma hadmux.
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Artrite psorjatika

Artrite psorjatika hi marda infjammatorja tal-gogi, li normalment tkun akkumpanjata minn psorijasi.
Jekk ghandek artrite psorjatika attiva, l-ewwel se tinghata medi¢ini ohrajn. Jekk ma tirrispondix tajjeb
bizzejjed ghal dawn il-medic¢ini, tista’ tinghata Qoyvolma biex:

. Tnaqqas is-sinjali u s-sintomi tal-marda tieghek.

. Ittejjeb il-funzjoni fizika tieghek.

. Inaqqas ir-rata li biha ssir hsara fil-gogi tieghek. W@

I1-Marda ta’ Crohn %
Il-marda ta’ Crohn hija marda infjammatorja tal-musrana. Jekk ghandek il-marda ta’ Cr&% wel se
tinghata medicini ohra. Jekk ma jkollokx rispons tajjeb bizzejjed jew tkun intolleranti g@( wn il-

medicini, inti tista’ tinghata Qoyvolma biex tnaqqas is-sinjali u s-sintomi tal-marda t@e

Kolite ulcerattiva &

Kolite ul¢erattiva hija marda infjammatorja tal-musrana. Jekk inti ghandek koli Cerattiva inti
l-ewwel se tinghata medi¢ini ohra. Jekk ma tirrispondix tajjeb bizzejjed j evynas intolleranti ghal
dawn il-medic¢ini, inti tista’ tinghata Qoyvolma biex inaqqas is-sinjali u s-si i tal-marda tieghek.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Qoyvolma 2

Tuzax Qoyvolma

. Jekk inti allergiku ghal ustekinumab jew ghal xj s@mza ohra ta’ din il-medicina (elenkati
fis-sezzjoni 6).

. Jekk inti ghandek infezzjoni attiva li t-tabib ti jikkunsidraha importanti.

Jekk inti m’intix ¢ert/a, jekk xi wahda minn dawn n fuq tapplikax ghalik, kellem lit-tabib jew
lill-ispizjar tieghek qabel ma tuza Qoyvolma.

L 4
Twissijiet u prekawzjonijiet x
Kellem lit-tabib jew l-ispizjar tieghek gabel ti%a Qoyvolma. It-tabib tieghek se jiccekkja kemm int
b’sahhtek qabel kull darba li tichu I-k Xun zgur li tghid lit-tabib tieghek dwar kwalunkwe mard li
ghandek qabel kull darba i tiehu I-k id ukoll lit-tabib tieghek jekk inti ricentament kont qrib xi
hadd li seta’ kellu t-tuberkolozi. It- emeghek se jezaminak u jaghmillek test ghat-tuberkolozi, qabel
ma jaghtik Qoyvolma. Jekk it-;ab@ghek jahseb li inti qieghed f’riskju ta’ tuberkulozi, tista’
tinghata medic¢ini biex tikkuraha®

L 4
Oqghod attent ghal effet 'Nondarji serji
Qoyvolma jista’ jikkawZ etti sekondarji serji, inkluzi reazzjonijiet allergici u infezzjonijiet. Inti
ghandek toqghod atte | ¢erti sinjali ta’ mard waqt li tkun qed tiehu Qoyvolma. Ara ‘Effetti
sekondarji serji’ ft& a 4 ghal lista shiha ta’ dawn l-effetti sekondarji.

Qabel ma tuza volma ghid lit-tabib tieghek:

. JeRK gatt kellek xi reazzjoni allergika ghal ustekinumab. Stagsi lit-tabib tieghek jekk

int1x cert.

. k qatt kellek xi tip ta’ kané¢er — dan huwa peress li immunosuppressanti bhal Qoyvolma

&qqsu l-attivita tas-sistema immuni. Dan jista’ jzid ir-riskju ta’ kancer.
. ekk gejt ittrattat ghal psorijasi b’medi¢ini ohra bijologi¢i (medi¢ina maghmula minn
sors bijologiku u li ssoltu tinghata b’injezzjoni) — ir-riskju ta’ kancer jista’ jkun oghla.
{ Jekk ghandek jew kellek infezzjoni ri¢enti.
Q- Jekk ghandek xi feriti godda jew li qed jinbidlu fiz-zona psorijatika jew fuq il-gilda
normali.

. Jekk qed tiehu xi kura ohra ghal psorijasi u/jew artrite psorjatika — bhal perezempju
immunosuppressant ichor jew fototerapija (meta gismek jigi kkurat b’dawl specifiku
ultravjola (UV)). Dawn il-kuri wkoll jistghu jdghajfu parti mis-sistema immuni. L-uzu ta’
dawn it-terapiji flimkien ma’ ustekinumab ghadu ma giex investigat. Madankollu huwa
possibbli li dan jista’ jzid i¢- ¢ans ta’ mard relatat ma’ sistema immuni aktar dghajfa.
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. Jekk ged tiehu jew gieli hadt injezzjonijiet biex jikkuraw allergiji — mhuwiex maghruf
jekk ustekinumab jistax jaffettwahom.
. Jekk ghandek 65 sena jew iktar — jista’ jkun li jkun aktar probabbli li int tiehu infezzjonijiet

Jekk m’intix ¢ert/a jekk xi wahda minn dawn t’hawn fuq tapplikax ghalik, kellem lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek qabel tuza Qoyvolma. &

Xi pazjenti esperjenzaw reazzjonijiet bhal lupus li jinkludu lupus tal-gilda jew sindrome bhal

wagqt trattament b’ustekinumab. Kellem lit-tabib tieghek minnufih jekk tesperjenza raxx am
imtella’, bil-gxur u xi kultant b’bordura iktar skura, f’partijiet tal-gilda li huma esposti ghax-X¢mx jew
b’ugigh fil-gogi.

Attakk tal-qalb u attakki ta’ puplesija §
Attakk tal-qalb u attakki ta’ puplesija gew osservati fi studju f’pazjenti bi psorijasyttfattati bi
ustekinumab. It-tabib tieghek se jiccekkja regolarment il-fatturi ta’ riskju tieg al attakk tal-qalb u

attakk ta’ puplesija sabiex jizgura li jigu ttrattati b’mod xieraq. Fittex atten i medika minnufih jekk
tizviluppa wgigh fis-sider, dghufija jew sensazzjoni mhux normali f’naha wakhda ta’ gismek, wic¢ li

jidbiel, jew abnormalitajiet fit-tahdit jew fil-vista. \

Tfal u adoloxxenti
[l-pinna mimlija ghal-lest ta’ Qoyvolma mhijiex irrakkomandat% tintuza fi tfal u adolexxenti ta’
taht it-18-il sena bi psorijasi jew bil-marda ta’ Crohn ghax masgict¢studjat f’dan il-grupp ta’ etajiet.
Minflok, is-siringa mimlija ghal-lest jew il-fjala ghandhom jinfuzaw ghal tfal ta’ 6 snin jew aktar u
adolexxenti bi psorijasi. Minflok, ghal tfal li jiznu mill-i@ kg bil-marda ta’ Crohn, ghandhom

jintuzaw is-soluzzjoni ghall-infuzjoni, il-fjala jew is-siy imlija ghal-lest.

Qoyvolma mhuwiex irrakkomandat biex jintuza fi u adolexxenti ta’ taht it-18-il sena b’artrite
psorjatika, jew kolite ulcerattiva jew tfal bil-mardata; Crohn li jiznu inqas minn 40 kg ghax ma giex
studjat f’dan il-grupp ta’ etajiet.

0\
Medicini ohra, tilgim u Qoyvolma \
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek: \

. Jekk ged tiehu, hadt ricente w tista’ tiehu xi medicini ohra.

. Jekk ricentement hadt jew %u tilgima. Xi tipi ta’ tilqim (tilgim b’vajrus haj imma
mghaxxex) m’ghandhonix jiaghataw waqt li tuza Qoyvolma.

. Jekk ircevejt Qoyval N t it-tqala, ghid lit-tabib tat-tarbija tieghek dwar it-trattament
tieghek ta’ Qoyvael el it-tarbija tir¢ievi kwalunkwe vaccin, inkluz va¢¢ini hajjin, bhall-
vaccin tal-BCG fuzatnghall-prevenzjoni tat-tuberkulozi). Vaccini hajjin mhumiex

rakkomandati rbija tieghek fl-ewwel tnax-il xahar wara t-twelid jekk irceve;jt
Qoyvolma w@—tqala hlief jekk it-tabib tat-tarbija tieghek jirrakkomanda b’mod iehor.

Tqala u treddig@

. Jekk inti tgila, tahseb li tista’ tkun tqila jew ged tippjana li jkollok tarbija, staqsi lit-tabib

tiegligk ghal parir qabel tiehu din il-medi¢ina.

5iex osservat riskju akbar ta’ difetti tat-twelid fi trabi esposti ghal ustekinumab fil-guf.

ankollu, hemm esperjenza limitata bi ustekinumab f’nisa tqal. Ghalhekk huwa preferibbli

6 vita l-uzu ta’ Qoyvolma fit-tqala.

. ekk inti mara li jista’ jkollok it-tfal, inti ghandek tevita li tingabad tqila u li tuza kontracettivi
xierqa wagqt li tkun ged tuza Qoyvolma u ghal mill-anqas 15-il gimgha wara 1- ahhar kura bi
{ Qoyvolma.

Q- Ustekinumab jista’ jghaddi mill-placenta ghat-tarbija mhux imwielda. Jekk ircevejt
Qoyvolma waqt it-tqala tieghek, it-tarbija tieghek jista’ jkollha riskju oghla li jagbadha
infezzjoni.

. Huwa importanti li tghid lit-tobba tat-tarbija tieghek u lil professjonisti tal-kura tas-sahha
ohra jekk ir¢evejt Qoyvolma waqt it-tqala tieghek gabel it-tarbija tir¢ievi kwalunkwe vacéin.
Vacc¢ini hajjin bhall-vacéin tal-BGC (uzat ghall-prevenzjoni tat-tuberkulozi), mhumiex
rakkomandati ghat-tarbija tieghek fl-ewwel tnax-il xahar wara t-twelid jekk ircevejt
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Qoyvolma wagqt it-tqala hlief jekk it-tabib tat-tarbija tieghek jirrakkomanda b’mod iehor.

. Ustekinumab jista’ jghaddi fil-halib tas-sider fi kwantitajiet Zghar hafna. Kellem lit-tabib
tieghek jekk inti qed tredda’ jew jekk ged tippjana li tredda’. Inti u t-tabib tieghek ghandkom
tiddeciedu jekk ghandekx tredda’ jew tuza Qoyvolma — taghmilhomx it-tnejn.

Sewqan u thaddim ta’ magni
Qoyvolma m’ghandu l-ebda effett jew ftit li xejn ghandu effett fuq il-hila biex issuq u thaddem @i.

Qoyvolma fih polysorbate 80 W
I1-medi¢ina fiha 0.02 mg ta’ polysorbate 80 (E433) f’kull unita tad-dozagg 1i hija ekwivalentiighal
0.04 mg/mL. Il-polysorbates jistghu jikkawzaw reazzjonijiet allergici. Ghid lit-tabib tieghek jekk

ghandek xi allergiji li taf bihom. O

3. Kif ghandek tuza Qoyvolma

Qoyvolma hu intenzjonat ghall-uzu taht il-gwida u s-supervizjoni ta’ tabib b,Qerjenza biex jittratta
kondizzjonijiet 1i ghalihom huwa mahsub Qoyvolma. \

ruhek mat-tabib jekk ikollok xi dubju. Kellem lit-tabib tieghek eta se tiehu l-injezzjonijiet u

Dejjem ghandek tuza din il-medi¢ina skont il-parir ezatt tat-tabi?t@. Dejjem ghandek taccerta
meta ghandek l-appuntamenti ta’ sorveljanza. @

Kemm jinghata Qoyvolma ’?
It-tabib tieghek jiddec¢iedi kemm ghandek bzonn tuzi C% ma u ghal kemm tul ta’ Zmien.

Adulti li ghandhom 18-il sena u aktar

Psorijasi jew Artrite Psorijatika §

. Id-doza rrakkomandata tal-bidu hija ta’ 45»mg Qoyvolma. Il-pazjenti li jiznu aktar minn
100 kilogramma (kg) jistghu jibd Moia ta’ 90 mg minflok 45 mg.

. Wara d-doza tal-bidu, inti se jkollok ¥d-doza li jkun imiss 4 gimghat wara, imbaghad kull
12-il gimgha. Id-dozi li gejj i&walment huma l-istess bhad-doza tal-bidu.

I1-Marda ta’ Crohn jew Kolite U:a@?iva

. Wagqt it-trattament, 1-gwael'doza ta’ madwar 6 mg/kg ta’ Qoyvolma se tinghata mit-tabib
tieghek permezz ta’ m 1-vina fi driegh tieghek (infuzjoni fil-vini). Wara d-doza tal-bidu,
inti se tircievi d-do%niss ta’ 90 mg Qoyvolma wara 8 gimghat, imbaghad kull 12-
il gimgha wara dag ezz ta’ injezzjoni taht il-gilda (“taht il-gilda”).

. F’xi pazjenti, @ *ewwel injezzjoni taht il-gilda, jista’ jinghata 90 mg Qoyvolma kull
8 gimghat. It@b tieghek se jiddeciedi meta ghandek tir¢ievi d-doza li jmiss tieghek.

Kif jinghata Qo a
. Qoyvolmayjinghata bhala injezzjoni taht il-gilda. Fil-bidu tat-trattament tieghek, tobba jew
in iera jistghu jinjettaw Qoyvolma.

. apkollu, inti u t-tabib tieghek tistghu tiddec¢iedu li inti stess tista’ tinjetta Qoyvolma.
n il-kaz inti tinghata tahrig dwar kif inti stess tinjetta Qoyvolma.
. hawn taht fis-sezzjoni ‘Istruzzjonijiet dwar kif jinghata’ ghal aktar informazzjoni dwar
if tinjetta Qoyvolma.

Qi ;em lit-tabib tieghek jekk ghandek xi mistogsijiet dwar kif taghti injezzjoni lilek innifsek.
zlekk tuza Qoyvolma aktar milli suppost

Jekk inti wzajt jew inghatajt wisq Qoyvolma, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek mill-ewwel.
Dejjem qis li jkollok mieghek il-kartuna ta’ barra tal-medicina, anke jekk din tkun vojta.
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Jekk tinsa tuza Qoyvolma
Jekk tinsa doza, ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. M’ghandekx tiehu doza doppja biex tpatti
ghal kull doza 1i tkun insejt tiehu.

Jekk tieqaf tuza Qoyvolma
M’huwiex perikoluz li tieqaf tuza Qoyvolma. Madankollu, jekk inti tieqaf, is-sintomi tieghek jist
jergghu jitfaccaw.

Jekk ghandek aktar mistoqsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medicina, staqsi lit-tabib jew lill—ispiZ}@élek.

0\
4. Effetti sekondarji possibbli {

Bhal kull medi¢ina ohra, din il-medi¢ina jista’ jkollha effetti sekondarji, ghalke ‘ﬁ jidhrux
f’kulhadd.

Effetti sekondarji serji ,b

Xi pazjenti jista’ jkollhom effetti sekondarji serji li jista’ jkollhom bzonf kura urgenti.
Reazzjonijiet allergici — dawn jistghu jehtiegu kura urgenti, Ghid lit-tabib tieghek jew
sejjah ghajnuna medika ta’ emergenza immedjatame 'o®0sserva xi wiehed mis-sinjali
li gejjin.
. Reazzjonijiet allergici serji (‘anafilassi’) huma ragi

jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 1 0%

ies li jiehdu ustekinumab (jistghu
a). Is-sinjali jinkludu:
o diffikulta biex tiehu nifs jew tibla’
o pressjoni baxxa tad-demm, li tista’ @ 7a sturdament
o nefha fil-wic¢, xufftejn, il-halq je zuma.
. Sinjali komuni ta’ reazzjoni allergika jifkludu raxx u urtikarja (dawn jistghu jaffettwaw
sa persuna wahda minn kull 100). &

L 4
F’kazijiet rari, gew irrappuratati@onijiet allergici fil-pulmun u infjammazzjoni fil-
pulmun f’pazjenti li jir¢ievu ustekinuhmab. Ghid lit-tabib tieghek minnufih jekk tizviluppa
sintomi bhal soghla, qtugh ta\’\u deni.

Jekk ghandek reazzjoni allf&@'erj a, it-tabib tieghek jista’ jiddec¢iedi li m’ghandekx terga’

tuza Qoyvolma. .
*
Infezzjonijiet — dawn §istghu jehtiegu kura urgenti. Ghid lit-tabib tieghek immedjatament
jekk tosserva xi mis-sinjali li gejjin.
. Infezzjoniji mnifsejn u l-grizmejn u rih komuni huma komuni (jistghu jaffettwaw sa

persuna
. Infezzj

azzjoni tat-tessut taht il-gilda (‘cellulite’) mhijiex komuni (tista’ taffettwa sa
s@una wahda minn kull 100)
. q ta’ Sant’ Antnin (tip ta’ raxx li jwegga’ bl-infafet) mhuwiex komuni (jista’ jaffettwa
Osa persuna wahda minn kull 100 persuna)

volma jista’ jgieghlek tkun inqas kapaci tikkumbatti infezzjonijiet. Xi whud mill-
infezzjonijiet jistghu jsiru serji u jistghu jinkludu infezzjonijiet minn viruses, moffa, batterja (li
{ tinkludi tuberkulozi), jew parassiti, ikluz infezzjonijiet li jistghu jsehhu prin¢ipalment f’persuni
Q li ghandhom sistema immuni mdghajfa (infezzjonijiet opportunistici). Infezzjonijiet
opportunisti¢i tal-mohh (encefalite, meningite), tal-pulmun u tal-ghajn gew irrappurtati
f’pazjenti li kienu ged jir¢ievu trattament b’ustekinumab.

Ghandek togghod attent ghal sinjali ta’ infezzjoni waqt li tkun ged tuza Qoyvolma. Dawn
jinkludu:

. deni, sintomi jixbhu l-influwenza, gharaq matul il-lejl, telf ta’ piz
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. thossok ghajjien/a jew bi qtugh ta’ nifs; soghla persistenti
. shana, hmura u ugiegh fil-gilda, jew raxx fil-gilda b’infafet u ugiegh
. hruq meta tghaddi l-awrina

. dijarea.
. disturb tal-vista jew telf tal-vista.
. ugigh ta’ ras, ebusija tal-ghong, sensittivita ghad-dawl, dardir u konfuzjoni.

Ghid lit-tabib tieghek immedjatament jekk tosserva xi wiched minn dawn is-sinjali ta’ @
infezzjoni. Dawn jistghu jkunu sinjali ta’ infezzjonijiet bhal infezzjonijiet fis-sider, %
infezzjonijiet fil-gilda, hruq ta’ Sant’ Antnin jew infezzjonijiet opportunistici 1i jisfa, jkoflhom
kumplikazzjonijiet serji. Ghid lit-tabib tieghek jekk ikollok xi tip ta’ infezzjoni li@wnx trid
titlaq jew li terga tigi lura. It-tabib tieghek jista’ jiddeciedi li m’ghandekx tuiagr olma qabel
ma titlaq l-infezzjoni. Ghid lit-tabib ukoll jekk ikollok xi feriti miftuhin jewSel€t, peress li

jistghu jigu infettati. E
Gilda titqaxxar — zieda fil-hmura ta’ gilda li titqaxxar aktar fuq i kbira tal-gisem
tista’ tkun sintomu ta’ psorijasi eritrodermika jew dermatite fejn $l<gilda taqa’ qxur gxur,

li huma kundizzjonijiet serji fil-gilda. Inti ghandek tghid lit-tabib tieghek minnufih jekk
tinnota xi wiched minn dawn is-sintomi.

Effetti sekondarji ohra 60

Q

,\O

Effetti sekondarji komuni (jistghu jaffettwaw sa persu ahda minn kull 10 persuni):
. Dijarea

. Dardir
. Rimettar \

. Gheja
. Sturdament
. Ugigh ta’ ras .

. Hakk (“pruritus’)

. Ugigh f"dahrek, il-muskol';jemhekiesi
. Ugigh ta’ grizmejn \
. Hmura u wgigh fejn t xbatat l-injezzjoni
. Infezzjoni fis-sinu

*

s
Effetti skondarji mhu &ﬁ (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 100 persuna):
. Infezzjonijietefissgnién

. Infezzjoni filsya@ina kkawzata mill-mofta

. Dipressjoni

. Imniehe ukkat jew misdud

. Hrug m, tbengil, ebusija, nefha u hakk fejn tkun inghatat l-injezzjoni

il-ghajn imdendla jew muskoli mitluqin fuq naha wahda tal-wic¢ (“paralizi tal-
ic¢’ jew ‘paralizi ta’ Bell’), li generalment huwa temporanju.
. %} a fil-psorijasi bi hmura u nfafet sofor jew bojod godda zghar hafna fuq il-gilda, xi
O ultant akkumpanjati minn deni (psorijasi bil-ponot)
Gilda titqaxxar
Akne

Effetti sekondarji rari (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 1 000)

. Hmura u gilda titqaxxar fuq parti kbira tal-gisem, li tista’ tkun bil-hakk jew bl-ugigh
(dermatite fejn il-gilda taqa’ qxur gxur). Sintomi simili xi drabi jizviluppaw bhala bidla
naturali fit-tip ta’ sintomi tal-psorijasi (psorijasi eritrodermika)

. Infjammazzjoni tal-kanali tad-demm zghar, li tista’ twassal ghal raxx fil-gilda b’hotob
zghar homor jew vjola, deni jew ugigh fl-gogi (vaskulite)
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Effetti sekondarji rari hafna (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10 000)

. Infafet fuq il-gilda li jistghu jkunu homor, iqabbduk il-hakk, u bl-ugigh (Infafet
pemfigojdi).

. Lupus tal-gilda jew sindrome bhal lupus (raxx ahmar, imtella’, bil-qxur fuq partijiet tal-
gilda li huma esposti ghax-xemx possibilment b’ugigh fil-gogi).

Rappurtar tal-effetti sekondarji @
Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi efft
sekondarju li mhuwiex elenkat f*dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji pephez#’tas-
sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla £ Appendici V. Billi tirrapporta I-effetti sekondasji tigta’
tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-medicina. 6

5. Kif tahzen Qoyvolma &s

. Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahagx mit-tfal. /b

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

. Zomm il-pinna mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex til§a’ mid-dawl.

. Jekk ikun mehtieg, pinen individwali mimlija ghal-lest ta’ ma jistghu jinhaznu

f’temperatura tal- kamra sa 25 °C ghal perjodu massim had sa 31 jum fil-kartuna
originali sabiex tipprotegi mid-dawl. Nizzel id-data ta’ @ pinna tkun inharget mill-frigg 1-
ewwel darba fl-ispazju pprovdut fuq il-kartuna ta’ bassa “Ef kwalunkwe Zmien qabel it-tmiem
ta’ dan il-perjodu ta’ 31 jum ftemperatura tal-kamra, @sprodott jista’ jitpogga lura fil-frigg
darba, u jinhazen hemm sad-data ta’ skadenza 6%1 Armi l-pinna mimlija ghal lest jekk
ma tintuzax fi zmien 31 jum ta’ hazna f’temp
skadenza, skont liema wahda tasal l-ewwel.

. Thawwadx il-pinen mimlija ghal-lest ta&olma. Jekk giet imhawwda bil-qawwa ghal-tul

tal-kamra jew mad-data originali ta’

ta’ hin il-medicina tista’ ma tibqax tajb tintuza.

Tuzax din il-medi¢ina &u

. Wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher'fuq it-tikketta u I-kartuna wara ‘EXP’. Id-data ta’ meta
tiskadi tirreferi ghall-ahhar g&&ta’ dak ix-xahar

. Jekk il-likwidu tilef il-kulurgindardar jew jekk tara frak jghum fih (ara s-sezzjoni 6 ‘Id-dehra
ta’ Qoyvolma u l-konten @kkett’)

. Jekk taf, jew tahseb li,hujva'seta’ gie espost ghal temperaturi estremi (bhal per ezempju gie

Qoyvolma gieghed biex a darba biss. Kull fdal tal-prodott li ma jkunx intuza u li jibqa’ fil-pinna
mimlija ghal-lest gha jintrema. Tarmix medi¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku.
i izjar ti dwar kif ghandek tarmi medicini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu

6. Komﬁftal-pakkett u informazzjoni ohra

X’filﬁ olma
. s-sustanza attiva hi ustekinumab. Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 45 mg ustekinumab
O £0.5 mL.

{ Is-sustanzi l-ohra huma L-histidine, L-histidine monohydrochloride monohydrate,
Q polysorbate 80 (E433), sucrose, u ilma ghall-injezzjonijiet.
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Kif jidher Qoyvolma u l-kontenut tal-pakkett

Qoyvolma hija soluzzjoni ghall-injezzjonijiet minn ¢ara sa kemxejn opalexxenti (tkun tleqq qisha
perla), minn bla kulur sa safra ¢ara. Is-soluzzjoni jista’ jkun fiha xi ftit frak zghir tal-proteina
trasparenti jew abjad. Huwa fornut f’pakkett tal-kartun li fih pinna mimlija ghal-lest tal-hgieg ta’ 1 mL

b’doza wahda. Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 45 mg ustekinumab {°0.5 mL ta’ soluzzjoni

ghall-injezzjoni.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest

Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
L-Ungerija
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Nuvisan France SARL
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06410, Biot

Franza

MIDAS Pharma GmbH
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55218 West Ingelheim Am Rhein
Rhineland-Palatinate

il-Germanja

Kymos S.L.

Ronda de Can Fatj6 7B

Parc Tecnologic del Valles
08290 Cerdanyola Del Valles
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Bbbarapus q{

ngary Kft.

Celltrion Health
Ten.: +36 1 2@3

Ceska fépublika
Celltri ealthcare Hungary Kft.
Te 1231 0493

1@ mark

D
k“ clitrion Healthcare Denmark ApS
Q If: +45 3535 2989

contact_dk@celltrionhc.com

Deutschland
Celltrion Healthcare Deutschland GmbH
Tel: +49 (0)30 346494150
infoDE@celltrionhc.com
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mailto:BEinfo@celltrionhc.com
mailto:BEinfo@celltrionhc.com
mailto:contact_dk@celltrionhc.com
mailto:infoDE@celltrionhc.com
mailto:NLinfo@celltrionhc.com

Eesti

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

Tel: +36 1 231 0493
contact_fi@celltrionhc.com

Espaiia
Kern Pharma, S.L.
Tel: +34 93 700 2525

E\rada
BIANEZ= A.E.
TnA: +30 210 8009111

France
Celltrion Healthcare France SAS
Tél: +33 (0)1 71 25 27 00

Hrvatska
Oktal Pharma d.o.o.
Tel: +385 1 6595 777

Ireland

Celltrion Healthcare Ireland Limited

Tel: +353 1 223 4026
enquiry ie@celltrionhc.com

sland

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

Simi: +36 1 231 0493
contact_fi@celltrionhc.com

Ttalia

Celltrion Healthcare Italy SJ(IQ

Tel: +39 0247927040 N
celltrionhealthcare italw@

Kvnpog
C.A. Papaellinas L
TnA: +357 2274

Latvija K(
Celltrio@ thcare Hungary Kft.

310493

I

Norge
Celltrion Healthcare Norway AS
contact_no@celltrionhc.com

Osterreich
Astro-Pharma GmbH
Tel: +43 1 97 99 860

Polska

. W
Celltrion Healthcare Hungary Kfi \
Tel.: +36 1 231 0493 O

Portugal
CELLTRION PORTU , IPESSOAL
LDA @
Tel: +351 21 936 854
contact pt@celltr%n.com
Romaéania 0
Celltrion care Hungary Kft.
Tel: + 1 0493
&&Qﬁ
ktal Pharma d.o.o.

n
\ 8615192922

Slovenska republika
Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Tel: +36 1 231 0493

Suomi/Finland

Celltrion Healthcare Finland Oy.
Puh/Tel: +358 29 170 7755
contact_fi@celltrionhc.com

Sverige

Celltrion Sweden AB

Tel: +46 8 80 11 77
Contact_se(@celltrionhc.com

D@-fuljett kien rivedut l-ahhar £<{XX/SSSS}>.

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

Medicéini https://www.ema.europa.eu
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Istruzzjonijiet dwar Kkif jinghata

Fil-bidu tat-trattament, il-fornitur tal-kura tas-sahha tieghek se jghinek bl-ewwel injezzjoni tieghek.
Madankollu, inti u t-tabib tieghek tistghu tiddeciedu i tista’ tinjetta Qoyvolma inti stess. Jekk jigri
dan, se tirCievi tahrig dwar kif tinjetta Qoyvolma. Kellem lit-tabib tieghek jekk ghandek xi mistoq%tl

dwar kif taghti injezzjoni lilek innifsek.
Informazzjoni Importanti A ,t

o Uza I-pinna mimlija ghal-lest biss jekk il-fornitur tal-kura tas-sahha tieghek ikunp ek'dwar
il-mod korrett kif tipprepara ghal u taghti injezzjoni. Tippruvax tinjetta lilek in bg abel
ma tkun gejt imharreg mit-tabib tieghek. {

. Tuzax il-pinna mimlija ghal-lest mill-gdid. Q

. Tiftahx il-kartuna ssigillata qabel ma tkun lest biex tuza l-pinna mimlija gh@l:lest.

. Tnehhix I-ghatu gabel ma tkun lest biex taghti l-injezzjoni.

. Thallatx Qoyvolma ma’ likwidi ghall-injezzjoni ohrajn.

. Tuzax jekk il-pinna mimlija ghal-lest tkun imxaqqa jew ikollha l-hs@

. Tuzax il-medic¢ina jekk id-data ta’ skadenza tkun ghaddiet.

. Taqsamx il-pinna mimlija ghal-lest ma’ persuni ohrajn. -k

. [l-pinna mimlija ghal-lest ma tistax terga’ tintuza. Armi I- i(@i lija ghal-lest uzata
immedjatament wara l-uzu f’kontenitur ghar-rimi ta’ ogge@ qtghu jew bil-ponta (ara
Pass 15. Armi l-pinna mimlija ghal-lest).

Kif tahzen il-pinna mimlija ghal-lest Q@

. Zomm il-pinna mimlija ghal-lest fejn ma tidhi a tintlahaqx mit-tfal. Dan il-prodott fih

partijiet zghar. \

. Ahzen il-pinna mimlija ghal-lest fi frigg f’teyperatura bejn 2 °C u 8 °C.

i Tpoggix il-pinna mimlija ghal-lest ﬁl—friz&

. Jekk mehtieg, pinen mimlija ghal-lest individwali ta” Qoyvolma jistghu jinhaznu wkoll
f’temperatura tal-kamra sa 25 °C gh@odu massimu wiched sa 31 jum fil-kartuna originali
sabiex tilga’ mid-dawl. N

. Irregistra d-data meta 1-pinen mi ﬁg ghal-lest jitnehhew ghall-ewwel darba mill-frigg fl-ispazji
pprovduti fuq il-kartuna ta’ ba l\

. Fi kwalunkwe Zmien qabel it- ta’ dan il-perjodu ta’ hazna f’temperatura tal-kamra, il-
prodott jista’ jitpogga lqa?gg darba, u jinhazen hemm sad-data ta’ skadenza originali.

d Ahzen din il—mediéinaﬁ a gewwa l-kartuna taghha biex tilga’ mid-dawl.

. Tuzax il-pinna mimiij l-lest jekk tkun thalliet fid-dawl tax-xemx dirett.

. Thawwadx il-pine lija ghal-lest ta’ Qoyvolma. Jekk thawwad bis-sahha tista’ taghmel
hsara lill-medicin

. Tuzax il-medidipa jekk tkun thawdet.

. Tuzax il-pi mlija ghal-lest jekk tkun waqghet fuq wié¢ iebes.

il-pinna mimlija ghal-lest xotta.
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Partijiet ta’ Qoyvolma pinna mimlija ghal-lest (ara Figura A)

Ghatu tal- &
hatu Labra (Labra @
: Fuq Gewwa) N
@ 1—Tarp . W
Medicina J J> Tiega <|: @:-—Bastun \
al 1 tal-Planger

&
L] S
;

prinipali
tal-pinna

= =

|\ —

Qabel I-Uzu Wara I-Uzu z 0
Figura A @

Preparazzjoni ghall-Injezzjoni

h
1. Igbor il-provvisti ghall-injezzjoni. \ Q
d. Ipprepara wic¢ nadif u catt, bhal mejda jew Wi8¢,ta’ bank, f’Zona mdawla sew.

e. Ohrog il-kartuna/kartun li fiha/fihom il-pidna’pinen mimlija ghal-lest mill-frigg.
e Skont id-doza preskritta lilek mill«fprnituf tal-kura tas-sahha tieghek, jista’ jkollok bzonn

tipprepara pinna mimlija ghal—le%da jew aktar u tinjetta l-kontenut taghhom kollha.

f. Kun ¢ert li ghandek il-provvisti le gejjin(ara Figura B):
- Kartuna li fiha pinna ?&@a ghal-lest
Mhux inkluzi fil-kartuna:

- Bicca tajjara jew

- Imselha bl-alke

- Stikk 1i tehel’ K

- Kontenituf \ mi ta’ oggetti li jaqtghu jew bil-ponta

Kartuna li fiha
pinna mlmh] garzau mselha
ghal- les l alkohol

Kontenitur ghar-

rimi ta’ oggetti li

jaqtghu jew bil-
ponta

2. Ic¢cekkja d-data ta’ skadenza fuq il-kartuna (ara Figura C).
e Tuzahiex jekk id-data ta’ skadenza tkun ghaddiet. Jekk id-data ta’ skadenza tkun ghaddiet,
hu I-pakkett kollu lura l-ispizerija.
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L
Figura C ,@

3. Stenna 30 minuta. &
c. Iftah il-kartuna u ohrog il-pinna mimlija ghal-lest.
d. Halli I-pinna mimlija ghal-lest f’temperatura tal-kamra (20 °C sa 25 @hal madwar 30 minuta
biex thalliha tishon (ara Figura D).

e Dan se jippermetti li I-likwidu jilhaq temperatura komda fjezzjoni (temperatura tal-
kamra).
e Issahhanx il-pinna mimlija ghal-lest billi tuza sorsi ta’@ hal ilma jahraq jew
microwave.

,‘Q’O

\O

Figura D 0 Q

4. Spezzjona l-pinna hal—lest
e. Hares lejn 11-p1n% lija ghal-lest u kun cert li ghandek il-medic¢ina (Qoyvolma) u d-dozagg
it-tajbin.
f.I¢cekkja l-pinn en mimlija ghal-lest biex tizgura li n-numru ta’ pinen mimlija ghal-lest
huwa tajj
- je 'd- za tieghek hija ta’ 45 mg inti se tir¢ievi pinna wahda mimlija ghal-lest ta’

mgta’ Qoyvolma
- ﬁk id-doza tieghek hija ta’ 90 mg inti se tir¢ievi Zewg pinen mimlija ghal-lest ta’
K&ﬁ mg ta’ Qoyvolma u se jkollok bzonn taghti lilek innifsek Zewg injezzjonijiet.
Aghzel zewg siti differenti ghal dawn 1-injezzjonijiet (ez. injezzjoni wahda fil-koxxa tal-
b lemin u l-injezzjoni l-ohra fil-koxxa tax-xellug), u aghti l-injezzjonijiet wahda wara I-

ohra.

. Hares lejn il-pinna mimlija ghal-lest u kun ¢ert li ma tkunx maqsuma jew bil-hsara.

{ h. I¢cekkja d-data ta’ skadenza fuq it-tikketta tal-pinna mimlija ghal-lest (ara Figura E).
Q e Thawwadx il-pinna mimlija ghal-lest.

e Tuzax il-pinna mimlija ghal-lest jekk:
- tkun waqghet fuq wic¢ iebes.
- tkun imxaqqa jew ikollha xi hsara.
- id-data ta’ skadenza tkun ghaddiet.
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5. Spezzjona l-mediéina.
b. Hares lejn il-medi¢ina u kkonferma 1i 1-likwidu huwa ¢ar ghal kem opalexxenti, bla kulur

ghal isfar car (ara Figura F).

e Tuzax il-pinna mimlija ghal-lest jekk il-likwidu jkun bidel 'E*Ur, imdardar, jew ikun fih
particelli kbar.
. Tista’ tara bziezaq tal-arja fil-likwidu. Dan huw ali.

=)
( \

e *

Figura F ®\
6. Aghzel sit tal-injezzjoni @@ura G):
c. Tista’ tinjetta fil-: ¢
- parti ta’ qu -naha ta’ fuq tal-koxox tieghek.
- parti ta’ isfeltal-addome minbarra I-5 ¢m ta’ madwar iz-zokra.

tan-naha ta’ fuq tad-driegh jekk inti persuna li tichu hsieb lill-pazjent.
¢ikatrici, tbengil, jew zoni fejn il-gilda tkun tenera, hamra, iebsa, jew jekk
uq fil-gilda. Jekk possibbli, tuzax Zoni tal-gilda li juru sinjali ta’ psorijasi.

- 1Z-zona ta;
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- = Persuna li tiechu hsieb lill-
pazjent BISS

- = Injezzjoni mill-pazjent : &P

innifsu u 1-Persuna li tiehu
hsieb lill-pazjent

Figura G

7. Ahsel idejk.
a. Ahsel idejk bis-sapun u bl-ilma u xxottahom sewwa (ara if ajH).

Figura H /b

8. Naddaf is-sit tal-injezzjothi Q
a. Naddaf is-sit tal-inj ezzj6ni Bi mselha bl-alkohol billi tuza moviment ¢irkolari (ara Figura I).
b. Halli I-gilda tinxe jetta.

tmiss is-sit tal-injezzjoni qabel ma taghti l-injezzjoni.

QF{igura |

Ghoti tal-Injezzjoni

9. Nehhi l-ghatu
a. Zomm il-pinna mimlija ghal-lest £’id wahda mill-parti prin¢ipali tal-injettur bl-ghatu n-naha ta’
fuqg. Nehhi 1-ghatu bil-mod billi tigbdu dritt ’il barra bl-id I-ohra (ara Figura J).
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e Tnehhix I-ghatu qabel ma tkun lest biex tinjetta.
e Huwa normali li tara ftit qtar ta’ likwidu hiereg mil-labra.
o Tmissx il-labra jew l-ghatu tal-labra. Jekk taghmel dan jista’ jwassal ghal korriment
ikkawzat minn tingiza tal-labra ghax il-labra tkun gewwa l-ghatu tal-labra.
e Injetta QOYVOLMA fi Zmien S minuti minn meta tnehhi I-ghatu. &
e Tergax tpoggi l-ghatu fuq il-pinna mimlija ghal-lest.

b. Armi l-ghatu minnufih f’kontenitur ghar-rimi ta’ oggetti li jaqtghu jew bil-ponta (ara u
Figura J).

(N
>

10. Poggi I-pinna mimlija ghal-lest fuq is-sit tal-inje Q
ra t-tieqa.

a. Zomm il-pinna mimlija ghal-lest b’mod li tkub t
b. Minghajr ma toqros jew tigbed il-gilda, p(?inna mimlija ghal-lest fuq is-sit tal-injezzjoni

f’angolu ta’ 90 grad (ara Figura K).

*

a. Q fas il-pinna mimlija ghal-lest sew mal-gilda. Meta tibda l-injezzjoni se tisma’ 1-ewwel
Q likk” u I-virga vjola ¢ara tal-planger se tibda timla t-tieqa (ara Figura L).
( Kompli Zzomm il-pinna mimlija ghal-lest sew mal-gilda u oqghod attent biex tisma’ t-tieni

“klikk” (ara Figura L).
Q e Tibdilx il-pozizzjoni tal-pinna mimlija ghal-lest wara li tkun bdiet l-injezzjoni.
c. Wara li tisma’ t-tieni “klikk”, kompli zomm il-pinna mimlija ghal-lest sew mal-gilda u ghodd
bil-mod sa 5 biex tkun ¢ert li tinjetta d-doza kollha.
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Bidu tal-Injezzjoni

It-Tmiem tal-Injezzjoni

Figura L \\
.
12. Nehhi I-pinna mimlija ghal-lest&?ﬁt tal-injezzjoni.
a. Hares lejn il-pinna mimlija g u kun zgur li 1-virga vjola ¢ara tal-planger bit-tapp griz qed
timla t-tieqa kompletamen

e Tista’ tara t-tapp griz fitsticga. Dan huwa normali.

o Jekk it-tieqa ma nbjdlity kompletament vjola car jew jekk il-medi¢ina ghadha qed tigi
injettata, dan iﬁs®1a réevejtx doza shiha. Cempel lill-fornitur tal-kura tas-sahha tieghek
immedjatame

b. Nehhi I-pinna mj ghal-lest minn mal-gilda tieghek (ara Figura M).

e Waralitne pinna mimlija ghal-lest mis-sit tal-injezzjoni, il-labra se titghatta

awtor@ent (ara Figura N). Tergax tpoggi l-ghatu fuq il-pinna.

e Tergax tuza l-pinna mimlija ghal-lest.

. 1@0 is-sit tal-injezzjoni.

Figura M
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Figura N ,@

13. Jekk id-doza tieghek tehtieg zewg injezzjonijiet, injetta t-tieni doza.
a. Jekk tir¢ievi zewg pinen mimlija ghal-lest ta’ 45 mg ghad-doza ta’ 9Qang 9rrepeti 1-Passi 5-12

immedjatament.
e Aghti l-injezzjonijiet wahda wara l-ohra.
e Aghzel post differenti ghat-tieni injezzjoni. 0+
Wara I-Injezzjoni b
14. Kura ghas-sit tal-injezzjoni. @

a. Jekk ikun hemm xi fsada, ittratta s-sit tal-injezzjofibillstaghfas bil-mod, minghajr ma toghrok,
bicca tajjara jew garza fuq is-sit u tapplika sti chel jekk mehtieg.
\

15. Armi l-pinna mimlija ghal-lest.
e Tergax tpoggi l-ghatu fuq il-pinna miml@-lest.
a. Armi l-pinna mimlija ghal-lest uzata f kontenitur ghar-rimi ta” oggetti li jaqtghu jew bil-ponta kif
indikat mit-tabib, l-infermier jew 14 ﬁ@r tieghek (ara Figura O).
b. L-imselha bl-alkohol u l-ippakkjar jistghu jitpoggew fl-iskart domestiku tieghek.
e Tarmix il-pinna mimlija gh -Mmal-iskart domestiku tieghek.
o Jekk ma jkollokx kontent har-rimi ta’ oggetti li jaqtghu jew bil-ponta, tista’ tuza
kontenitur domestiku 'ﬁa:
- maghmul ming plasttk iebes u ’sahhtu,
atu li jaghlaq tajjeb u ma jittagqabx, u li l-oggetti li jaqtghu ma

- jista’ jinghala,
jkunux jisg%cghorgu minnu,

- wieqafu i waqt l-uzu,

- majoho ikwidi minnu, u

- ittikkétgatkif suppost biex iwissi dwar skart perikoluz gewwa l-kontenitur.
FaN

6&“

Q

Figura O
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Qoyvolma 90 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
ustekinumab

vDan il-prodott medicinali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti &I
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Inti tista’ tghin billi tirrappo
kwalunkwe effett sekondarju li jista’ jkollok. Ara t-tmiem ta’ sezzjoni 4 biex tara kif ghande

tirrapporta effetti sekondarji. . W
o

Agqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medicina peress li fih informa*,g
importanti ghalik.

Dan il-fuljett inkiteb ghall-persuna li qed tiehu I-medi¢ina. g’

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bZonn terga’ tagrah. ,b

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

- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddihu%grsuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara, anki jekk ikollhom l-istess sinjali ta’ matd bhal tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib jew lill—ii E&eghek. Dan jinkludi xi effett

sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett: Q@
O

1. X’inhu Qoyvolma u ghalxiex jintuza
2. X’ghandek tkun taf gabel ma tuza Qoyvolma
3. Kif ghandek tuza Qoyvolma
4. Effetti sekondarji possibbli
5. Kif tahzen Qoyvolma .
6. Kontenut tal-pakkett u informazzjor@
.

1. X’inhu Qoyvolma u ghalxie@i

X’inhu Qoyvolma .
Qoyvolma fih is-sustanza at \stekinurnab’ li huwa antikorp monoklonali. Antikorpi monoklonali
ecifikament ma’ ¢erti proteini fil-gisem.

huma proteini li jaghrfu u j
Qoyvolma huwa wieh ‘bn grupp ta’ medi¢ini msejha ‘immunosoppressanti’. Dawn il-medi¢ini
jahdmu billi jdghajfu ) mis-sistema immuni.

Ghalxiex jintu@’olma
Qoyvolma mqghti Bl uzu tal pinna mimlija ghal lest jintuza biex jittratta I-mard infjammatorju li gej:
. Psoﬁpl—plakka - fl-adulti

. Art orjatika - fl-adulti
. moderata sa severa ta’ Crohn - fl-adulti
. 1te ulcerattiva minn moderata sa severa - fl-adulti

@asi tal-plakka

orijasi bil-qoxra hi kundizzjoni tal-gilda li tikkawza infjammazzjoni li taffettwa 1-gilda u d-dwiefer.
Qoyvolma se jnaqqas l-infjammazzjoni u sinjali ohra tal-marda.

Qoyvolma moghti bl-uzu tal-pinna mimlija ghal-lest jintuza f’adulti bi psorijasi bil-qoxra minn

moderata sa qawwija, 1i ma jistghux juzaw ciclosporin, methotrexate jew fototerapija, jew meta dawn
it-trattamenti ma hadmux.
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Artrite psorjatika

Artrite psorjatika hi marda infjammatorja tal-gogi, li normalment tkun akkumpanjata minn psorijasi.
Jekk ghandek artrite psorjatika attiva, l-ewwel se tinghata medi¢ini ohrajn. Jekk ma tirrispondix tajjeb
bizzejjed ghal dawn il-medic¢ini, tista’ tinghata Qoyvolma biex:

. Tnaqqas is-sinjali u s-sintomi tal-marda tieghek.

. Ittejjeb il-funzjoni fizika tieghek.

. Inaqqas ir-rata li biha ssir hsara fil-gogi tieghek. W@

I1-Marda ta’ Crohn %
Il-marda ta’ Crohn hija marda infjammatorja tal-musrana. Jekk ghandek il-marda ta’ Cr&% wel se
tinghata medicini ohra. Jekk ma jkollokx rispons tajjeb bizzejjed jew tkun intolleranti g@( wn il-

medicini, inti tista’ tinghata Qoyvolma biex tnaqqas is-sinjali u s-sintomi tal-marda t@e

Kolite ulcerattiva &

Kolite ul¢erattiva hija marda infjammatorja tal-musrana. Jekk inti ghandek koli Cerattiva inti
l-ewwel se tinghata medi¢ini ohra. Jekk ma tirrispondix tajjeb bizzejjed j evynas intolleranti ghal
dawn il-medic¢ini, inti tista’ tinghata Qoyvolma biex inaqqas is-sinjali u s-si i tal-marda tieghek.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Qoyvolma 2

Tuzax Qoyvolma

. Jekk inti allergiku ghal ustekinumab jew ghal xj s@mza ohra ta’ din il-medicina (elenkati
fis-sezzjoni 6).

. Jekk inti ghandek infezzjoni attiva li t-tabib ti jikkunsidraha importanti.

Jekk inti m’intix ¢ert/a, jekk xi wahda minn dawn n fuq tapplikax ghalik, kellem lit-tabib jew
lill-ispizjar tieghek qabel ma tuza Qoyvolma.

L 4
Twissijiet u prekawzjonijiet x
Kellem lit-tabib jew l-ispizjar tieghek gabel ti%a Qoyvolma. It-tabib tieghek se jiccekkja kemm int
b’sahhtek qabel kull darba li tichu I-k Xun zgur li tghid lit-tabib tieghek dwar kwalunkwe mard li
ghandek qabel kull darba i tiehu I-k id ukoll lit-tabib tieghek jekk inti ricentament kont qrib xi
hadd li seta’ kellu t-tuberkolozi. It- emeghek se jezaminak u jaghmillek test ghat-tuberkolozi, qabel
ma jaghtik Qoyvolma. Jekk it-;ab@ghek jahseb li inti qieghed f’riskju ta’ tuberkulozi, tista’
tinghata medic¢ini biex tikkuraha®

L 4
Oqghod attent ghal effet 'Nondarji serji
Qoyvolma jista’ jikkawZ etti sekondarji serji, inkluzi reazzjonijiet allergici u infezzjonijiet. Inti
ghandek toqghod atte | ¢erti sinjali ta’ mard waqt li tkun qed tiehu Qoyvolma. Ara ‘Effetti
sekondarji serji’ ft& a 4 ghal lista shiha ta’ dawn l-effetti sekondarji.

Qabel ma tuza volma ghid lit-tabib tieghek:

. JeRK gatt kellek xi reazzjoni allergika ghal ustekinumab. Stagsi lit-tabib tieghek jekk

int1x cert.

. k qatt kellek xi tip ta’ kané¢er — dan huwa peress li immunosuppressanti bhal Qoyvolma

&qqsu l-attivita tas-sistema immuni. Dan jista’ jzid ir-riskju ta’ kancer.
. ekk gejt ittrattat ghal psorijasi b’medi¢ini ohra bijologi¢i (medi¢ina maghmula minn
sors bijologiku u li ssoltu tinghata b’injezzjoni) — ir-riskju ta’ kancer jista’ jkun oghla.
{ Jekk ghandek jew kellek infezzjoni ri¢enti.
Q- Jekk ghandek xi feriti godda jew li qed jinbidlu fiz-zona psorijatika jew fuq il-gilda
normali.

. Jekk qed tiehu xi kura ohra ghal psorijasi u/jew artrite psorjatika — bhal perezempju
immunosuppressant ichor jew fototerapija (meta gismek jigi kkurat b’dawl specifiku
ultravjola (UV)). Dawn il-kuri wkoll jistghu jdghajfu parti mis-sistema immuni. L-uzu ta’
dawn it-terapiji flimkien ma’ ustekinumab ghadu ma giex investigat. Madankollu huwa
possibbli li dan jista’ jzid i¢- ¢ans ta’ mard relatat ma’ sistema immuni aktar dghajfa.
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. Jekk ged tiehu jew gieli hadt injezzjonijiet biex jikkuraw allergiji — mhuwiex maghruf
jekk ustekinumab jistax jaffettwahom.
. Jekk ghandek 65 sena jew iktar — jista’ jkun li jkun aktar probabbli li int tiehu infezzjonijiet

Jekk m’intix ¢ert/a jekk xi wahda minn dawn t’hawn fuq tapplikax ghalik, kellem lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek qabel tuza Qoyvolma. &

Xi pazjenti esperjenzaw reazzjonijiet bhal lupus li jinkludu lupus tal-gilda jew sindrome bhal

wagqt trattament b’ustekinumab. Kellem lit-tabib tieghek minnufih jekk tesperjenza raxx am
imtella’, bil-gxur u xi kultant b’bordura iktar skura, f’partijiet tal-gilda li huma esposti ghax-X¢mx jew
b’ugigh fil-gogi.

Attakk tal-qalb u attakki ta’ puplesija §
Attakk tal-qalb u attakki ta’ puplesija gew osservati fi studju f’pazjenti bi psorijasyttfattati bi
ustekinumab. It-tabib tieghek se jiccekkja regolarment il-fatturi ta’ riskju tieg al attakk tal-qalb u

attakk ta’ puplesija sabiex jizgura li jigu ttrattati b’mod xieraq. Fittex atten i medika minnufih jekk
tizviluppa wgigh fis-sider, dghufija jew sensazzjoni mhux normali f’naha wakhda ta’ gismek, wic¢ li

jidbiel, jew abnormalitajiet fit-tahdit jew fil-vista. \

Tfal u adoloxxenti
[l-pinna mimlija ghal-lest ta’ Qoyvolma mhijiex irrakkomandat% tintuza fi tfal u adolexxenti ta’
taht it-18-il sena bi psorijasi jew bil-marda ta’ Crohn ghax masgict¢studjat f’dan il-grupp ta’ etajiet.
Minflok, is-siringa mimlija ghal-lest jew il-fjala ghandhom jinfuzaw ghal tfal ta’ 6 snin jew aktar u
adolexxenti bi psorijasi. Minflok, ghal tfal li jiznu mill-i@ kg bil-marda ta’ Crohn, ghandhom

jintuzaw is-soluzzjoni ghall-infuzjoni, il-fjala jew is-siy imlija ghal-lest.

Qoyvolma mhuwiex irrakkomandat biex jintuza fi u adolexxenti ta’ taht it-18-il sena b’artrite
psorjatika, jew kolite ulcerattiva jew tfal bil-mardata;, Crohn li jiznu inqas minn 40 kg ghax ma giex
studjat f’dan il-grupp ta’ etajiet.

0\
Medicini ohra, tilgim u Qoyvolma \
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek: \

. Jekk ged tiehu, hadt ricente w tista’ tiehu xi medicini ohra.

. Jekk ricentement hadt jew %u tilgima. Xi tipi ta’ tilqim (tilgim b’vajrus haj imma
mghaxxex) m’ghandhonix jiaghataw waqt li tuza Qoyvolma.

. Jekk ircevejt Qoyval N t it-tqala, ghid lit-tabib tat-tarbija tieghek dwar it-trattament
tieghek ta’ Qoyvael el it-tarbija tir¢ievi kwalunkwe vaccin, inkluz va¢¢ini hajjin, bhall-
vaccin tal-BCG fuzatnghall-prevenzjoni tat-tuberkulozi). Vaccini hajjin mhumiex

rakkomandati rbija tieghek fl-ewwel tnax-il xahar wara t-twelid jekk irceve;jt
Qoyvolma w@—tqala hlief jekk it-tabib tat-tarbija tieghek jirrakkomanda b’mod iehor.

Tqala u treddig@

. Jekk inti tgila, tahseb li tista’ tkun tqila jew ged tippjana li jkollok tarbija, staqsi lit-tabib

tiegligk ghal parir qabel tiehu din il-medi¢ina.

5iex osservat riskju akbar ta’ difetti tat-twelid fi trabi esposti ghal ustekinumab fil-guf.

ankollu, hemm esperjenza limitata bi ustekinumab f’nisa tqal. Ghalhekk huwa preferibbli

6 vita l-uzu ta’ Qoyvolma fit-tqala.

. ekk inti mara li jista’ jkollok it-tfal, inti ghandek tevita li tingabad tqila u li tuza kontracettivi
xierqa wagqt li tkun ged tuza Qoyvolma u ghal mill-anqas 15-il gimgha wara 1- ahhar kura bi
{ Qoyvolma.

Q- Ustekinumab jista’ jghaddi mill-placenta ghat-tarbija mhux imwielda. Jekk ircevejt
Qoyvolma waqt it-tqala tieghek, it-tarbija tieghek jista’ jkollha riskju oghla li jagbadha
infezzjoni.

. Huwa importanti li tghid lit-tobba tat-tarbija tieghek u lil professjonisti tal-kura tas-sahha
ohra jekk ir¢evejt Qoyvolma waqt it-tqala tieghek gabel it-tarbija tir¢ievi kwalunkwe vacéin.
Vacc¢ini hajjin bhall-vacéin tal-BGC (uzat ghall-prevenzjoni tat-tuberkulozi), mhumiex
rakkomandati ghat-tarbija tieghek fl-ewwel tnax-il xahar wara t-twelid jekk ircevejt
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Qoyvolma wagqt it-tqala hlief jekk it-tabib tat-tarbija tieghek jirrakkomanda b’mod iehor.

. Ustekinumab jista’ jghaddi fil-halib tas-sider fi kwantitajiet Zghar hafna. Kellem lit-tabib
tieghek jekk inti qed tredda’ jew jekk ged tippjana li tredda’. Inti u t-tabib tieghek ghandkom
tiddeciedu jekk ghandekx tredda’ jew tuza Qoyvolma — taghmilhomx it-tnejn.

Sewqan u thaddim ta’ magni
Qoyvolma m’ghandu l-ebda effett jew ftit li xejn ghandu effett fuq il-hila biex issuq u thaddem @i.

Qoyvolma fih polysorbate 80 W
I1-medi¢ina fiha 0.04 mg ta’ polysorbate 80 (E433) f’kull unita tad-dozagg 1i hija ekwivalentiighal
0.04 mg/mL. Il-polysorbates jistghu jikkawzaw reazzjonijiet allergici. Ghid lit-tabib tieghek jekk

ghandek xi allergiji li taf bihom. O

3. Kif ghandek tuza Qoyvolma

Qoyvolma hu intenzjonat ghall-uzu taht il-gwida u s-supervizjoni ta’ tabib b,Qerjenza biex jittratta
kondizzjonijiet 1i ghalihom huwa mahsub Qoyvolma. \

ruhek mat-tabib jekk ikollok xi dubju. Kellem lit-tabib tieghek eta se tiehu l-injezzjonijiet u

Dejjem ghandek tuza din il-medi¢ina skont il-parir ezatt tat-tabi?t@. Dejjem ghandek taccerta
meta ghandek l-appuntamenti ta’ sorveljanza. @

Kemm jinghata Qoyvolma ’?
It-tabib tieghek jiddec¢iedi kemm ghandek bzonn tuzi C% ma u ghal kemm tul ta’ Zmien.

Adulti li ghandhom 18-il sena u aktar

Psorijasi jew Artrite Psorijatika §

. Id-doza rrakkomandata tal-bidu hija ta’ 45»mg Qoyvolma. Il-pazjenti li jiznu aktar minn
100 kilogramma (kg) jistghu jibd Moia ta’ 90 mg minflok 45 mg.

. Wara d-doza tal-bidu, inti se jkollok ¥d-doza li jkun imiss 4 gimghat wara, imbaghad kull
12-il gimgha. Id-dozi li gejj i&walment huma l-istess bhad-doza tal-bidu.

I1-Marda ta’ Crohn jew Kolite U:a@?iva

. Wagqt it-trattament, 1-gwael'doza ta’ madwar 6 mg/kg ta’ Qoyvolma se tinghata mit-tabib
tieghek permezz ta’ m 1-vina fi driegh tieghek (infuzjoni fil-vini). Wara d-doza tal-bidu,
inti se tircievi d-do%niss ta’ 90 mg Qoyvolma wara 8 gimghat, imbaghad kull 12-
il gimgha wara dag ezz ta’ injezzjoni taht il-gilda (“taht il-gilda”).

. F’xi pazjenti, @ *ewwel injezzjoni taht il-gilda, jista’ jinghata 90 mg Qoyvolma kull
8 gimghat. It@b tieghek se jiddeciedi meta ghandek tir¢ievi d-doza li jmiss tieghek.

Kif jinghata Qo a
. Qoyvolmayjinghata bhala injezzjoni taht il-gilda. Fil-bidu tat-trattament tieghek, tobba jew
in iera jistghu jinjettaw Qoyvolma.

. apkollu, inti u t-tabib tieghek tistghu tiddec¢iedu li inti stess tista’ tinjetta Qoyvolma.
n il-kaz inti tinghata tahrig dwar kif inti stess tinjetta Qoyvolma.
. hawn taht fis-sezzjoni ‘Istruzzjonijiet dwar kif jinghata’ ghal aktar informazzjoni dwar
if tinjetta Qoyvolma.

Qi ;em lit-tabib tieghek jekk ghandek xi mistogsijiet dwar kif taghti injezzjoni lilek innifsek.
zlekk tuza Qoyvolma aktar milli suppost

Jekk inti wzajt jew inghatajt wisq Qoyvolma, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek mill-ewwel.
Dejjem qis li jkollok mieghek il-kartuna ta’ barra tal-medicina, anke jekk din tkun vojta.
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Jekk tinsa tuza Qoyvolma
Jekk tinsa doza, ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. M’ghandekx tiehu doza doppja biex tpatti
ghal kull doza 1i tkun insejt tiehu.

Jekk tieqaf tuza Qoyvolma
M’huwiex perikoluz li tieqaf tuza Qoyvolma. Madankollu, jekk inti tieqaf, is-sintomi tieghek jist
jergghu jitfaccaw.

Jekk ghandek aktar mistoqsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medicina, staqsi lit-tabib jew lill—ispiZ}@élek.

0\
4. Effetti sekondarji possibbli {

Bhal kull medi¢ina ohra, din il-medi¢ina jista’ jkollha effetti sekondarji, ghalke ‘ﬁ jidhrux
f’kulhadd.

Effetti sekondarji serji ,b

Xi pazjenti jista’ jkollhom effetti sekondarji serji li jista’ jkollhom bzonf kura urgenti.
Reazzjonijiet allergici — dawn jistghu jehtiegu kura urgenti, Ghid lit-tabib tieghek jew
sejjah ghajnuna medika ta’ emergenza immedjatame 'o®0sserva xi wiehed mis-sinjali
li gejjin.
. Reazzjonijiet allergici serji (‘anafilassi’) huma ragi

jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 1 0%

ies li jiehdu ustekinumab (jistghu
a). Is-sinjali jinkludu:
o diffikulta biex tiehu nifs jew tibla’
o pressjoni baxxa tad-demm, li tista’ @ 7a sturdament
o nefha fil-wic¢, xufftejn, il-halq je zuma.
. Sinjali komuni ta’ reazzjoni allergika jifkludu raxx u urtikarja (dawn jistghu jaffettwaw
sa persuna wahda minn kull 100). &

L 4
F’kazijiet rari, gew irrappuratati@onijiet allergici fil-pulmun u infjammazzjoni fil-
pulmun f’pazjenti li jir¢ievu ustekinuhmab. Ghid lit-tabib tieghek minnufih jekk tizviluppa
sintomi bhal soghla, qtugh ta\’\u deni.

Jekk ghandek reazzjoni allf&@'erj a, it-tabib tieghek jista’ jiddec¢iedi li m’ghandekx terga’

tuza Qoyvolma. .
*
Infezzjonijiet — dawn §istghu jehtiegu kura urgenti. Ghid lit-tabib tieghek immedjatament
jekk tosserva xi mis-sinjali li gejjin.
. Infezzjoniji mnifsejn u l-grizmejn u rih komuni huma komuni (jistghu jaffettwaw sa

persuna
. Infezzj

azzjoni tat-tessut taht il-gilda (‘cellulite’) mhijiex komuni (tista’ taffettwa sa
s@una wahda minn kull 100)
. q ta’ Sant’ Antnin (tip ta’ raxx li jwegga’ bl-infafet) mhuwiex komuni (jista’ jaffettwa
Osa persuna wahda minn kull 100 persuna)

volma jista’ jgieghlek tkun inqas kapaci tikkumbatti infezzjonijiet. Xi whud mill-
infezzjonijiet jistghu jsiru serji u jistghu jinkludu infezzjonijiet minn viruses, moffa, batterja (li
{ tinkludi tuberkulozi), jew parassiti, ikluz infezzjonijiet li jistghu jsehhu prin¢ipalment f’persuni
Q li ghandhom sistema immuni mdghajfa (infezzjonijiet opportunistici). Infezzjonijiet
opportunisti¢i tal-mohh (encefalite, meningite), tal-pulmun u tal-ghajn gew irrappurtati
f’pazjenti li kienu ged jir¢ievu trattament b’ustekinumab.

Ghandek togghod attent ghal sinjali ta’ infezzjoni waqt li tkun ged tuza Qoyvolma. Dawn
jinkludu:

. deni, sintomi jixbhu l-influwenza, gharaq matul il-lejl, telf ta’ piz
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. thossok ghajjien/a jew bi qtugh ta’ nifs; soghla persistenti
. shana, hmura u ugiegh fil-gilda, jew raxx fil-gilda b’infafet u ugiegh
. hruq meta tghaddi l-awrina

. dijarea.
. disturb tal-vista jew telf tal-vista.
. ugigh ta’ ras, ebusija tal-ghong, sensittivita ghad-dawl, dardir u konfuzjoni.

Ghid lit-tabib tieghek immedjatament jekk tosserva xi wiched minn dawn is-sinjali ta’ @
infezzjoni. Dawn jistghu jkunu sinjali ta’ infezzjonijiet bhal infezzjonijiet fis-sider, %
infezzjonijiet fil-gilda, hruq ta’ Sant’ Antnin jew infezzjonijiet opportunistici 1i jisfa, jkoflhom
kumplikazzjonijiet serji. Ghid lit-tabib tieghek jekk ikollok xi tip ta’ infezzjoni li@wnx trid
titlaq jew li terga tigi lura. It-tabib tieghek jista’ jiddeciedi li m’ghandekx tuiagr olma qabel
ma titlaq l-infezzjoni. Ghid lit-tabib ukoll jekk ikollok xi feriti miftuhin jewSel€t, peress li

jistghu jigu infettati. E
Gilda titqaxxar — zieda fil-hmura ta’ gilda li titqaxxar aktar fuq i kbira tal-gisem
tista’ tkun sintomu ta’ psorijasi eritrodermika jew dermatite fejn $l<gilda taqa’ qxur gxur,

li huma kundizzjonijiet serji fil-gilda. Inti ghandek tghid lit-tabib tieghek minnufih jekk
tinnota xi wiched minn dawn is-sintomi.

Effetti sekondarji ohra 60

Q

,\O

Effetti sekondarji komuni (jistghu jaffettwaw sa persu ahda minn kull 10 persuni):
. Dijarea

. Dardir
. Rimettar \

. Gheja
. Sturdament
. Ugigh ta’ ras .

. Hakk (“pruritus’)

. Ugigh f"dahrek, il-muskol';jemhekiesi
. Ugigh ta’ grizmejn \
. Hmura u wgigh fejn t xbatat l-injezzjoni
. Infezzjoni fis-sinu

*

s
Effetti skondarji mhu &ﬁ (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 100 persuna):
. Infezzjonijietefissgnién

. Infezzjoni filsya@ina kkawzata mill-mofta

. Dipressjoni

. Imniehe ukkat jew misdud

. Hrug m, tbengil, ebusija, nefha u hakk fejn tkun inghatat l-injezzjoni

il-ghajn imdendla jew muskoli mitluqin fuq naha wahda tal-wic¢ (“paralizi tal-
ic¢’ jew ‘paralizi ta’ Bell’), li generalment huwa temporanju.
. %} a fil-psorijasi bi hmura u nfafet sofor jew bojod godda zghar hafna fuq il-gilda, xi
O ultant akkumpanjati minn deni (psorijasi bil-ponot)
Gilda titqaxxar
Akne

Effetti sekondarji rari (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 1 000)

. Hmura u gilda titqaxxar fuq parti kbira tal-gisem, li tista’ tkun bil-hakk jew bl-ugigh
(dermatite fejn il-gilda taqa’ qxur gxur). Sintomi simili xi drabi jizviluppaw bhala bidla
naturali fit-tip ta’ sintomi tal-psorijasi (psorijasi eritrodermika)

. Infjammazzjoni tal-kanali tad-demm zghar, li tista’ twassal ghal raxx fil-gilda b’hotob
zghar homor jew vjola, deni jew ugigh fl-gogi (vaskulite)
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Effetti sekondarji rari hafna (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10 000)

. Infafet fuq il-gilda li jistghu jkunu homor, iqabbduk il-hakk, u bl-ugigh (Infafet
pemfigojdi).

. Lupus tal-gilda jew sindrome bhal lupus (raxx ahmar, imtella’, bil-qxur fuq partijiet tal-
gilda li huma esposti ghax-xemx possibilment b’ugigh fil-gogi).

Rappurtar tal-effetti sekondarji @
Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi efft
sekondarju li mhuwiex elenkat f*dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji pephez#’tas-
sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla £ Appendici V. Billi tirrapporta I-effetti sekondasji tigta’
tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-medicina. 6

5. Kif tahzen Qoyvolma &s

. Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahagx mit-tfal. /b

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

. Zomm il-pinna mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex til§a’ mid-dawl.

. Jekk ikun mehtieg, pinen individwali mimlija ghal-lest ta’ ma jistghu jinhaznu
f’temperatura tal- kamra sa 25 °C ghal perjodu massim v%i sa 31 jum fil-kartuna
originali sabiex tipprotegi mid-dawl. Nizzel id-data ta’ é -pinna tkun inharget mill-frigg
l-ewwel darba fl-ispazju pprovdut fuq il-kartuna ta’ =F'i kwalunkwe zmien qabel it-

tmiem ta’ dan il-perjodu ta’ 31 jum f’temperatura tal-kamra, il-prodott jista’ jitpogga lura fil-
frigg darba, u jinhazen hemm sad-data ta’ skadehza Oviginali. Armi I-pinna mimlija ghal-lest
jekk ma tintuzax fi zmien 31 jum ta’ hazna f° atura tal-kamra jew mad-data originali
ta’ skadenza, skont liema wahda tasal 1-e 1

. Thawwadx il-pinen mimlija ghal-lest ta@olma. Jekk giet imhawwda bil-qawwa ghal-tul

ta’ hin il-medicina tista’ ma tibqax tajb tintuza.

Tuzax din il-medi¢ina &u

. Wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher'uq it-tikketta u I-kartuna wara ‘EXP’. Id-data ta’ meta
tiskadi tirreferi ghall-ahhar g&&ta’ dak ix-xahar

. Jekk il-likwidu tilef il-kulurgigndardar jew jekk tara frak jghum fih (ara s-sezzjoni 6 ‘Id-dehra
ta’ Qoyvolma u l-konten @kkett’)

. Jekk taf, jew tahseb li,hujva'seta’ gie espost ghal temperaturi estremi (bhal per ezempju gie

Qoyvolma gieghed biex a darba biss. Kull fdal tal-prodott li ma jkunx intuza u li jibqa’ fil-pinna
mimlija ghal-lest gha jintrema. Tarmix medi¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku.
i izjar ti dwar kif ghandek tarmi medicini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu

6. Komﬁftal-pakkett u informazzjoni ohra

Xfi olma
. s-sustanza attiva hi ustekinumab. Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 90 mg ustekinumab
O "1 mL.
{ Is-sustanzi l-ohra huma L-histidine, L-histidine monohydrochloride monohydrate,
Q polysorbate 80 (E433), sucrose, u ilma ghall-injezzjonijiet.
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Kif jidher Qoyvolma u l-kontenut tal-pakkett

Qoyvolma hija soluzzjoni ghall-injezzjonijiet minn ¢ara sa kemxejn opalexxenti (tkun tleqq qisha
perla), minn bla kulur sa safra ¢ara. Is-soluzzjoni jista’ jkun fiha xi ftit frak zghir tal-proteina
trasparenti jew abjad. Huwa fornut f’pakkett tal-kartun li fih pinna mimlija ghal-lest tal-hgieg ta’ 1 mL

b’doza wahda. Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 90 mg ustekinumab f’1 mL ta’ soluzzjoni

ghall-injezzjoni.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest

Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
L-Ungerija

Manifattur

Nuvisan France SARL
2400, Route des Colles
06410, Biot

Franza

MIDAS Pharma GmbH
Rheinstrasse 49

55218 West Ingelheim Am Rhein
Rhineland-Palatinate

il-Germanja

Kymos S.L.

Ronda de Can Fatj6 7B

Parc Tecnologic del Valles
08290 Cerdanyola Del Valles
Barcelona

Spanja

tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid

*
Belgié/Belgique/Belgien o \
Celltrion Healthcare Belj\ VBA

Tél/Tel: +32 1528 74
BEinfo@celltrionhc.c
Bbbarapus q{

ngary Kft.

Celltrion Health
Ten.: +36 1 2@3

Ceska fépublika
Celltri ealthcare Hungary Kft.
Te 1231 0493

1@ mark

D
k“ clitrion Healthcare Denmark ApS
Q If: +45 3535 2989

contact_dk@celltrionhc.com

Deutschland
Celltrion Healthcare Deutschland GmbH
Tel: +49 (0)30 346494150
infoDE@celltrionhc.com

N\

L 4 \
Ghal kull taghrif dwar din il—mediéin@( joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur
S
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Lietuva
Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Tel: +36 1 231 0493

Luxembourg/Luxemburg

Celltrion Healthcare Belgium BVBA
Tél/Tel: + 32 1528 7418
BEinfo@celltrionhc.com

Magyarorszag
Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Tel.: +36 1 231 0493

Malta
Mint Health Ltd
Tel: +356 2093 9800

Nederland

Celltrion Healthcare Netherlands B.V.
Tel: +31 20 888 7300
NLinfo@celltrionhc.com



mailto:BEinfo@celltrionhc.com
mailto:BEinfo@celltrionhc.com
mailto:contact_dk@celltrionhc.com
mailto:infoDE@celltrionhc.com
mailto:NLinfo@celltrionhc.com

Eesti

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

Tel: +36 1 231 0493
contact_fi@celltrionhc.com

Espaiia
Kern Pharma, S.L.
Tel: +34 93 700 2525

E\rada
BIANEZ= A.E.
TnA: +30 210 8009111

France
Celltrion Healthcare France SAS
Tél: +33 (0)1 71 25 27 00

Hrvatska
Oktal Pharma d.o.o.
Tel: +385 1 6595 777

Ireland

Celltrion Healthcare Ireland Limited

Tel: +353 1 223 4026
enquiry ie@celltrionhc.com

sland

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

Simi: +36 1 231 0493
contact_fi@celltrionhc.com

Ttalia

Celltrion Healthcare Italy SJ(IQ

Tel: +39 0247927040 N
celltrionhealthcare italw@

Kvnpog
C.A. Papaellinas L
TnA: +357 2274

Latvija K(
Celltrio@ thcare Hungary Kft.

310493

I

Norge
Celltrion Healthcare Norway AS
contact_no@celltrionhc.com

Osterreich
Astro-Pharma GmbH
Tel: +43 1 97 99 860

Polska

. W
Celltrion Healthcare Hungary Kfi \
Tel.: +36 1 231 0493 O

Portugal
CELLTRION PORTU , IPESSOAL
LDA @
Tel: +351 21 936 854
contact pt@celltr%n.com
Romaéania 0
Celltrion care Hungary Kft.
Tel: + 1 0493
&&Qﬁ
ktal Pharma d.o.o.

n
\ 8615192922

Slovenska republika
Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Tel: +36 1 231 0493

Suomi/Finland

Celltrion Healthcare Finland Oy.
Puh/Tel: +358 29 170 7755
contact_fi@celltrionhc.com

Sverige

Celltrion Sweden AB

Tel: +46 8 80 11 77
Contact_se(@celltrionhc.com

D@-fuljett kien rivedut l-ahhar £<{XX/SSSS}>.

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

Medicéini https://www.ema.europa.eu
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Istruzzjonijiet dwar Kkif jinghata

Fil-bidu tat-trattament, il-fornitur tal-kura tas-sahha tieghek se jghinek bl-ewwel injezzjoni tieghek.
Madankollu, inti u t-tabib tieghek tistghu tiddeciedu i tista’ tinjetta Qoyvolma inti stess. Jekk jigri

dan, se tirCievi tahrig dwar kif tinjetta Qoyvolma. Kellem lit-tabib tieghek jekk ghandek xi mistoqgijiet
dwar kif taghti injezzjoni lilek innifsek. %
Informazzjoni Importanti A@

o Uza l-pinna mimlija ghal-lest biss jekk il-fornitur tal-kura tas-sahha tieghek ikun ha%‘ﬁwar

il-mod korrett kif tipprepara ghal u taghti injezzjoni. Tippruvax tinjetta lilek in .'bg abel
ma tkun gejt imharreg mit-tabib tieghek. {

. Tuzax il-pinna mimlija ghal-lest mill-gdid. Q

. Tiftahx il-kartuna ssigillata qabel ma tkun lest biex tuza l-pinna mimlija ghal:lest.

. Tnehhix I-ghatu gabel ma tkun lest biex taghti l-injezzjoni.

. Thallatx Qoyvolma ma’ likwidi ghall-injezzjoni ohrajn.

. Tuzax jekk il-pinna mimlija ghal-lest tkun imxaqqa jew ikollha l-hs@

. Tuzax il-medic¢ina jekk id-data ta’ skadenza tkun ghaddiet.

. Taqsamx il-pinna mimlija ghal-lest ma’ persuni ohrajn. -k

. [l-pinna mimlija ghal-lest ma tistax terga’ tintuza. Armi I- i(@i lija ghal-lest uzata
immedjatament wara l-uzu f’kontenitur ghar-rimi ta’ ogge@ qtghu jew bil-ponta (ara
Pass 14. Armi l-pinna mimlija ghal-lest).

Kif tahzen il-pinna mimlija ghal-lest Q@

. Zomm il-pinna mimlija ghal-lest fejn ma tidhi a tintlahaqx mit-tfal. Dan il-prodott fih

partijiet zghar. \

. Ahzen il-pinna mimlija ghal-lest fi frigg f’teyperatura bejn 2 °C u 8 °C.

i Tpoggix il-pinna mimlija ghal-lest ﬁl—friz&

. Jekk mehtieg, pinen mimlija ghal-lest individwali ta” Qoyvolma jistghu jinhaznu wkoll
f’temperatura tal-kamra sa 25 °C gh@odu massimu wiched sa 31 jum fil-kartuna originali
sabiex tilga’ mid-dawl. N

. Irregistra d-data meta 1-pinen mi ﬁg ghal-lest jitnehhew ghall-ewwel darba mill-frigg fl-ispazji
pprovduti fuq il-kartuna ta’ ba l\

. Fi kwalunkwe Zmien qabel it- ta’ dan il-perjodu ta’ hazna f’temperatura tal-kamra, il-
prodott jista’ jitpogga lqa?gg darba, u jinhazen hemm sad-data ta’ skadenza originali.

d Ahzen din il—mediéinaﬁ a gewwa l-kartuna taghha biex tilga’ mid-dawl.

. Tuzax il-pinna mimiij l-lest jekk tkun thalliet fid-dawl tax-xemx dirett.

. Thawwadx il-pine lija ghal-lest ta’ Qoyvolma. Jekk thawwad bis-sahha tista’ taghmel
hsara lill-medicin

. Tuzax il-medidipa jekk tkun thawdet.

. Tuzax il-pi mlija ghal-lest jekk tkun waqghet fuq wié¢ iebes.

il-pinna mimlija ghal-lest xotta.
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Partijiet ta’ Qoyvolma pinna mimlija ghal-lest (ara Figura A)

Ghatu tal-
Ghat Labra (Labra
Fuq Gewwa)
] @ Tarp
Medic¢ina . H— Bastun
Tieqa tal-Planger
. . s&:
Parti
principali
tal-pinna
_ _ 4
__J _J
Qabel I-Uzu Wara I-Uzu z
Figura A @
Preparazzjoni ghall-Injezzjoni ’0

1. Igbor il-provvisti ghall-injezzjoni.
a. Ipprepara wic¢ nadif u ¢att, bhal mejda jew Wi8¢,ta’ bank, f’Zona mdawla sew.
b. Ohrog kartuna wahda li fiha I-pinna miml4 al-lest mill-frigg.
c. Kun cert li ghandek il-provvisti li gejjin (ara'Figura B):
- Kartuna li fiha pinna m% ghal-lest
Mhux inkluzi fil-kartuna:
- Bicca tajjara jew gawg
- Imselha bl-alkoh
- Stikk Ii tehel

- Kontenitur@ﬁ ta’ oggetti li jaqtghu jew bil-ponta
@

Kartuna li fiha
pinna mimlija
ghal-lest

Stikk 1i ontenitur ghar-

0 rimi ta” oggetti li
jaqtghu jew bil-

ponta
.Q aB

I¢cekkja d-data ta’ skadenza fuq il-kartuna (ara Figura C).

o Tuzahiex jekk id-data ta’ skadenza tkun ghaddiet. Jekk id-data ta’ skadenza tkun ghaddiet, hu

l-pakkett kollu lura I-ispizerija.
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L
Figura C ,@

3. Stenna 30 minuta. &
a. Iftah il-kartuna u ohrog il-pinna mimlija ghal-lest.
b. Halli I-pinna mimlija ghal-lest f"temperatura tal-kamra (20 °C sa 25 @hal madwar 30 minuta
biex thalliha tishon (ara Figura D).

e Dan se jippermetti li I-likwidu jilhaq temperatura komda fjezzjoni (temperatura tal-
kamra).
e Issahhanx il-pinna mimlija ghal-lest billi tuza sorsi ta’@ hal ilma jahraq jew
microwave.

,‘Q’O

\O

Figura D

4. Spezzjona l-pinna & a ghal-lest.

a. Hares lejn il- p1
it- ta_]bm

lija ghal-lest u kun ¢ert li ghandek il-medi¢ina (Qoyvolma) u d-dozagg

inna mimlija ghal-lest u kun ¢ert li ma tkunx maqsuma jew bil-hsara.
data ta’ skadenza fuq it-tikketta tal-pinna mimlija ghal-lest (ara Figura E).
adx il-pinna mimlija ghal-lest.
x il-pinna mimlija ghal-lest jekk:
b tkun waqghet fuq wicc iebes.
tkun imxaqqa jew ikollha xi hsara.
{O— id-data ta’ skadenza tkun ghaddiet.
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Figura E @

5. Spezzjona l-medic¢ina. §

a. Hares lejn il-medié¢ina u kkonferma li 1-likwidu huwa ¢ar ghal ke palexxenti, bla kulur

ghal isfar ¢ar (ara Figura F). “?8
e Tuzax il-pinna mimlija ghal-lest jekk il-likwidu jkun bidel il-kulyr, imdardar, jew ikun fih
particelli kbar.
e Tista’ tara bziezaq tal-arja fil-likwidu. Dan huwa no aQ
= z"t}
\ 0)
0\

= . \
Figura F \\
6. Aghzel sit tal-injezzjoni (argsKigura G):

a. Tista’ tinjetta fil-: .

Q

- parti ta’ quddiem tdgndha ta’ fuq tal-koxox tieghek.
- parti ta’ isfel tal-A minbarra 1-5 ¢m ta’ madwar iz-zokra.
- iz-Zona ta’ barr, -haha ta’ fuq tad-driegh jekk inti persuna li tiehu hsieb lill-pazjent.
e Tinjettax go g atric¢i, tbengil, jew zoni fejn il-gilda tkun tenera, hamra, iebsa, jew jekk
ikun hemm x 1-gilda. Jekk possibbli, tuzax zoni tal-gilda li juru sinjali ta’ psorijasi.

miZ-Z%JZa a ghall-ahhar injezzjoni.

X

60

o Tinjettax gol-hwejjeg tieghek.
b. Aghzel sitfal-thjezzjoni differenti ghal kull injezzjoni gdida li jkun mill-inqas 2.5 ¢m ’il boghod

,\O
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- = Persuna li tiechu hsieb lill-
pazjent BISS

- = Injezzjoni mill-pazjent : &P

innifsu u 1-Persuna li tiehu
hsieb lill-pazjent

Figura G

7. Ahsel idejk.
a. Ahsel idejk bis-sapun u bl-ilma u xxottahom sewwa (ara if ajH).

Figura H /b

8. Naddaf is-sit tal-injezzjothi Q
a. Naddaf is-sit tal-inj ezzj6ni Bi mselha bl-alkohol billi tuza moviment ¢irkolari (ara Figura I).
b. Halli I-gilda tinxe jetta.

tmiss is-sit tal-injezzjoni qabel ma taghti l-injezzjoni.

QF{igura |

Ghoti tal-Injezzjoni

9. Nehhi l-ghatu
a. Zomm il-pinna mimlija ghal-lest £’id wahda mill-parti prin¢ipali tal-injettur bl-ghatu n-naha ta’
fuqg. Nehhi 1-ghatu bil-mod billi tigbdu dritt ’il barra bl-id I-ohra (ara Figura J).
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e Tnehhix I-ghatu qabel ma tkun lest biex tinjetta.
e Huwa normali li tara ftit qtar ta’ likwidu hiereg mil-labra.

o Tmissx il-labra jew l-ghatu tal-labra. Jekk taghmel dan jista’ jwassal ghal korriment
ikkawzat minn tingiza tal-labra ghax il-labra tkun gewwa l-ghatu tal-labra.

e Injetta Qoyvolma fi Zmien 5 minuti minn meta tnehhi I-ghatu. &
e Tergax tpoggi l-ghatu fuq il-pinna mimlija ghal-lest.
b. Armi l-ghatu minnufih f’kontenitur ghar-rimi ta’ oggetti li jaqtghu jew bil-ponta (ara Pa @
Figura J). N

;\<\'

10. Poggi I-pinna mimlija ghal-lest fuq is-sit tal-injezZjoni®
a. Zomm il-pinna mimlija ghal-lest b>’mod li tkun tigtal tara t-tieqa.
b. Minghajr ma toqros jew tigbed il-gilda, poggﬁ- imlija ghal-lest fuq is-sit tal-injezzjoni

f’angolu ta’ 90 grad (ara Figura K). @

*

Figura K

11. Aghti ezzjoni.
a. h@s il-pinna mimlija ghal-lest sew mal-gilda. Meta tibda I-injezzjoni se tisma’ I-ewwel
§ikk” u l-virga vjola cara tal-planger se tibda timla t-tieqa (ara Figura L).
ompli Zzomm il-pinna mimlija ghal-lest sew mal-gilda u oqghod attent biex tisma’ t-tieni
( “klikk” (ara Figura L).
e Tibdilx il-pozizzjoni tal-pinna mimlija ghal-lest wara li tkun bdiet I-injezzjoni.
Q c. Wara li tisma’ t-tieni “klikk”, kompli Zzomm il-pinna mimlija ghal-lest sew mal-gilda u ghodd
bil-mod sa 5 biex tkun cert li tinjetta d-doza kollha.

201



Bidu tal-Injezzjoni

It-Tmiem tal-Injezzjoni

Figura L \\
.
12. Nehhi I-pinna mimlija ghal-lest&?ﬁt tal-injezzjoni.
a. Hares lejn il-pinna mimlija g u kun zgur li 1-virga vjola ¢ara tal-planger bit-tapp griz qed
timla t-tieqa kompletamen

e Tista’ tara t-tapp griz fitsticga. Dan huwa normali.

e Jekk it-tieqa ma nbjdlity kompletament vjola ¢ar jew jekk il-medicina ghadha ged tigi
injettata, dan iﬁs®1a réevejtx doza shiha. Cempel lill-fornitur tal-kura tas-sahha tieghek
immedjatame

b. Nehhi I-pinna mj ghal-lest minn mal-gilda tieghek (ara Figura M).

e Waralitne pinna mimlija ghal-lest mis-sit tal-injezzjoni, il-labra se titghatta

awtor@ent (ara Figura N). Tergax tpoggi l-ghatu fuq il-pinna.

e Tergax tuza l-pinna mimlija ghal-lest.

. 1@0 is-sit tal-injezzjoni.

Figura M
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Figura N ,@

Wara I-Injezzjoni Aé
)

13. Kura ghas-sit tal-injezzjoni.
a. Jekk ikun hemm xi fsada, ittratta s-sit tal-injezzjoni billi taghfas bil-mod, minghajr ma toghrok,
bicca tajjara jew garza fuq is-sit u tapplika stikk 1i tehel jekk

14. Armi l-pinna mimlija ghal-lest. b
o Tergax tpoggi l-ghatu fuq il-pinna mimlija ghal-lest.
a. Armi l-pinna mimlija ghal-lest uzata f’kontenitur ghar-ti
indikat mit-tabib, l-infermier jew l-ispizjar tiegh igura O).
b. L-imselha bl-alkohol u l-ippakkjar jistghu jitpogg iskart domestiku tieghek.
e Tarmix il-pinna mimlija ghal-lest mal-iskfirt stiku tieghek.
e Jekk ma jkollokx kontenitur ghar-rim@@t‘u li jagtghu jew bil-ponta, tista’ tuza

a’ oggetti li jaqtghu jew bil-ponta kif

kontenitur domestiku li huwa:
- maghmul minn plastik iebeg u f’sdhhtu,

- jista’ jinghalaq b’ghatu li p&ﬁb@ tajjeb u ma jittaqqabx, u li l-oggetti li jagtghu ma
Jkunux jistghu johorgu minnu
- wieqaf u stabbli waqtdgu

- ma johorgux likwidiminbu, u

- ittikkettat kif supp St@( iwissi dwar skart perikoluz gewwa I-kontenitur.
L 4

<
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