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@ Doza Volum li jrid jinghata/ 10kg

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Raptiva 100 mg/ml trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni.

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Fjala wahda fiha ammont li jista’ jitnehha ta’ 125mg ta’ efalizumab.
Rikosstituzzjoni ma’ is-solvent jaghti soluzzjoni ta’ 100mg/ml ta’ efalizumab.

tal-hamster Ciniz (CHO) li ghandhom materjal genetiku mibdul. Efalizumab huwa IgG1 kappa
immunoglobulina, bi sekwenzi kostanti uman u sekwenzi komplimentari ta’ katini hfif u tqal,

Efalizumab huwa monoclonal antikorpu umanizzat rikombinat li jigi maghmul fi¢-¢elloli ta’ 1- ova m

Sustanzi mhux attivi: 2.5 mg polysorbat 20, 3.55 mg histidine, 5.70 mg histidine hydroc
monohydrate, 102.7 mg sukrozju.

Ghal-lista kompleta ta’ sustanzi mhux attivi, ara sezzjoni 6.1. @0

3. GHAMLA FARMACEWTIKA E Qt

Trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni.

It-trab huwa abjad — offwajt. ’Q:

Is-solvent huwa likwidu car, minghajr kulur

4
11- pH tas-soluzzjoni rrikostitut huwa 5.9 — 6.5. &
.

4. TAGHRIF KLINIKU . \\\
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici Q\

Kura ta’ pazjienti adulti bi p§o’ jizi kronika plaque, 1i hija moderata jew severa, li fallew li jirrispondu
ghal, jew ghandhom xi kentiindikazzjoni ghal, jew huma intolerranti ghal kuri sistemi¢i ohrajn inkluz
ciclosporin, methotrexa§ A (ara sezzjoni 5.1 — Effikacja Klinika).

4.2 Pozologija u@
Il-kura perm ’ Raptiva ghandha tinbeda taht is-supervizjoni ta’ tabib b’esperjenza fil-kura ta’
problemigtal-g1

ta’ kif ghandu jinghata

7a wahda inizjali ta’ 0.7mg/kg piz tal-gisem, issegwit min injuzzjoni kull gimgha ta’
piz tal-gisem (doza wahda singolari ma tridx tkun izjed minn 200mg). Il — volum li jrid
ata huwa ikkalkulat kif jidher taht:

piz tal-gisem
Doza wahda inizjali: 0.7 mg/kg 0.07 ml
Dozi segwenti: 1 mg/kg 0.1 ml

Il-kura jrid jinghata ghal 12-il gimgha. Il-kura jista jkun kontinwat biss f’dawk il-pazjienti li
jrispondew ghal trattament (PGA tajjeb jew ahar). Ghal ghajnuna biex titwaqqaf il-kura, ara sezzjoni
44.
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Tfal u adolexxenti (< 18 years)
Raptiva mhuwiex irrakkomandat ghal l-uzu fi tfal taht 18-il sena, peress li m’hemx informazzjoni
dwar is-sigurta u l-effikacja.

Uzu fl-anzjani (> 65 years)
Is-skeda tad-dozi u amministrazzjoni fl-anzjani huwa l-istess ghal ta’ I-adulti. (ara sezzjoni 4.4).

Pazjienti b’indeboliment tal-kliewi jew tal -fwied \
Ma sarux studji f’pazjienti b’indeboliment tal-kliewi jew tal-fwied. Raptiva jrid jintuza b’attenzjoni

f’dawn il-pazjienti. &
Mod ta’ kif jinghata . \$

Raptiva huwa ghall-injezzjoni ghal taht il-gilda.

Ghall-istruzzjoni ara sezzjoni 6.6. \'O&

Wara li I-pazjienti jigu tghallmin sew fuq kif il-prodott irid jigi rrikostitwit u injettatat, a jistghu
jaghhtuha lilhom infushom, jekk it-tabib taghhom jahhseb li dan huwa approvat. @

4.3 Kontra-indikazzjonijiet ‘

Sensittivita ec¢essiva ghal efalizumab jew ghal xi sustanzi mhux atti
Pazjienti bi passat ta’ kankru.
Pazjienti b’ tuberkulosi attiva u infezzjonijiet severi ohrajn.

Pazjienti b’formi specifii ta’ psorajizi bhal guttate, erythro iC jew pustular psorajizi, bhala l-uniku
jew predominanti forma ta’ psorajizi.
Pazjienti b’ immunodeffi¢enzja. N

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghal@
.

Effetti fuq is-sistema immuni \\
TS

a) Infezzjonijiet

Raptiva huwa immunosuppressor sel ghandu effett fuq il-funzjoni ta’ T-lymphocytes u
ghalhekk jista’ jaffetwa id-defenzifal-gi€em kontra infezzjonijiet. Ghandu l-potenzjal illi jizdied ir-
riskju jew is-severita’ ta’ infezzjonijict, e.g. pnewmonja tuberkulosi, u jerga jattiva infezzjonijiet

kroni¢i, infezzjoni b’JC virug.
Pazjienti illi jkollhom XN joni wagqt il-kura b’Raptiva jridu jkunu monitorjati u skond is-severta’
Raptiva jrid jigi mwaq ’Xi pazjent li ghandu passat ta’ infezzjonjiet rikorrenti, li huma
klinikamneti sinjiﬁ@ aptiva ghandu jintuza b’attenzjoni.

L-uzu ta' Rap@a’ jigi assoc¢jat ma' riskju ta' Lewkoenkefalopatija Progressiva Multifokali (PML).
Kaz wieled ta"igfezzjoni tal-JC virus rizultanti f' PML gie rrapurtat waqt is-sorveljanza wara t-
1S%suq, f'pazjent li jsofri bil-psorijasi u li kien qed jichu Raptiva (ara sezzjoni 4.8). Pazjenti
figu monitorjati f'intervalli regolari ghal sintomi godda jew sintomi newrologic¢i li jkunu
enu jew sinjali li jistghu jkunu ged jindikaw il-PML (bhal konoxxibilita' mgharrqa, disturbi
\% ali, hemiparezi, bdil fl-istat mentali u bidliet komportamentali). Jekk ikun hemm suspett ta' PML,
Qt omplija tal-ittehid ta' Raptiva ghandha tigi sospiza sakemm il-PML tigi eskluza. It-tabib ghandu
& evalwa lill-pazjent sabiex jistabilixxi jekk is-sintomi humiex indikattivi ta' dizfunzjoni newrologika, u
jekk ikun il-kaz, jekk dawn is-sintomi humiex possibilment indikattivi tal-PML. Jekk jezisti xi dubju,
aktar evalwazzjoni, inkluza I’iskan Magnetic Resonance Imaging (MRI) preferibilment bil-kuntrast,
provi tal-fluwidu cerebrospinali (CSF) ghad-DNA JC virali u valutazzjoni newrologika ripetuta,
ghandhom jigu kkunsidrati. Il-pazjenti ghandhom ukoll jigu avzati sabiex jinfurmaw lis-sicheb jew
siehba taghhom jew lil min jiehu hsieb il-kura taghhom, peress li dawn tal-ahhar jistghu jinnutaw
sintomi li ma’ jkunux maghrufa ghall pazjent.

Jekk il-pazjent jizviluppa il-PML, l-ittehid ta' Raptiva ghandu jigi mwaqqaf permanentement.



b) Tilgima

Hemm inforamzzjoni limitata fuq l-effetti tat-tilqim. It-tilqima il-godda li jinghatghu wagqt il-kura ma’
Raptiva jistghu igieghelu t-tnaqqis tal-livell ta’ l-antikorpi, li jsiru inqas minn f’dawk il-pazjienti li
mhumiex imlaqqma, pero is-sinjiefikanza klinika fuq dan kollu mhuwiex maghruf. Pazjienti ma
jistghux jir¢ievu tilgima li huma live jew live-attenuated waqt il-kura ma’ Raptiva. Qabel it-tilqim,
kura ma’ Raptiva jrid jkun imwaqqaf ghal 8 gimghat u jista’ jerga’ jinbeda gimghatejn wara t-tilqima.
(ara sezzjoni 4.5).

¢) Malinni u dizordni limfoproliferattivi ®\
Mhuwiex maghruf jekk Raptiva jista’ jizdied ir-riskju ta’ dizordni limfoproliferattivi jew xi malinni

ohrajn f’pazjienti li ghandhom il- psorajizi.Raptiva jrid jitwaqqaf jekk jizviluppa xi malinn Waqt lil

pazjient ikun fuq il-kura. (ara sezzjonijiet 4.3 u 4.8).

Raptiva ma giex studjat ma prodotti medicinali sistemi¢i immunosuppressive kontra 1-psoraj iZi.&

Ghallhekk, kuri jkombinnati ma’ dawn il-prodotti mhumiex irrakomandati. \O

Immune-mediated haemolytic anaemia
Minn sorveljanza li jsir wara li 1-prodott jkun fuq is-suq, gew irraportati kasijiet i% > haemolytic

anaemia severi waqt kura ma’ Raptiva. F’dawn il-kazijiet, raptiva jrid jitwaqqaf.

Thrombocytopenia jista’ jsehh waqt kura ma’ Raptiva u jista’ jkun a sinjali bhal
echymoses, tbengil spontanju jew titlief tad-demm minn tessut muk ju. Jekk jsehhu dawn il-
manifestazzjoni, efalizumab jrid jitwaqqaf immedjatament, jsir g - plejtlits u jinghata kura
simptomaktika addatta immedjatamnet. (ara sezzjoni 4.8)

Thrombocytopenia +
e , . e » t; .
i

Huwa rrakomandat illi jsir ghodda tal-plejtlits fil-bidu ikKament waqt il-kura ma’ Raptiva.
Huwa rrakomandat 1i dawn l-ezamijiet ikunu aktar frekwe bidu tal-kura (e.g., kull xaghar) u
jistghhu jsiru nqas frekwenti fiz-zmien (e.g., kull 3 geaghar).

Inflammatory polyradiculoneuropath x

Minn sorveljanza li jsir wara li I-prodott§kun s-suq, gew osservati kasijiet ta’inflammatory
polyradiculoneuropathy f’pazjienti \K&a ta’ Raptiva. (ara sezzjoni 4.8). Wara it-twaqqif ta’
Raptiva, dawn il-pazjienti rukpraw, @ Raptiva jrid jitwaqqaf wara id-dianjozita’ inflammatory
polyradiculoneuropathy.

hemm xi sensittivita’ e jva severa, jew reazzjoni allergika, Raptiva jrid jitwaqqaf immedjatament
u jinghata kura add “(ara sezzjonijiet 4.3 u 4.8).

Sensittivita ec¢essiva u rq@z{orx’ t allergici
Bhal ma kull prodott rl% , Raptiva huwa potenzjalment immunogenic. Ghaljekk, jekk jkun

Artrite

Kazijiie%@w osservati waqt il-kura ma’, jew wara li, jitwaqqaf Raptiva. Huwa rrakomandat
li jitw

ptiva jekk jkun hemm artrite waqt il-kura.

kura ma’ Raptiva, ka\ijiet ta’ psorajizi li jsir iktar gravi, inkluz it-tipi pustular, erythrodermic u
Ql ate, gew osservati (ara sezzjoni 4.8). F’kazijiet bhal dawn, huwa rrakomandat li jitwaqqaf il-kura
a’ Raptiva

& Meta jitwaqqaf il-kura , dan jista’ jikkawza l-psorajizi biex jerga’ johrog jew li l-psorjazi plaque isir
aktar ghar, inkluz erythrodermic u pustular psorjazi, spe¢jalment f’pazjienti li mhumiex jirrispondu
ghal kura.

Riduzzjoni gradwali tad-doza jew frekwenza ma jidirx li ghandu effett beneficjali.

Twaqqif tal-Kura

L-immaniggar tal-pazjienti li jwaqqfu Raptiva tinkludi l-osservazzjoni taghhom. F’kazli jerga johrog
il-psorjazi jew jsir iktar ghar,kif ukoll f’pazjienti li jitwaqqfu Raptiva u huma ‘non-responders, it-tabib
irid juza l-kura ghal psorjazi aktar adegwat, kif inhu mehtieg.
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F’kazijiet fejn il-kura ma’ Raptiva terga tkun indikata, wiehed jrid isegwi l-istess gwidi li hemm ta]t
Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata. I1-kura li jerga jinghata tista’ tkun asso¢jata ma’ risposta
li tkun inqgas jew inadegwata meta tqabbel ma’ kuri li saru qabel ma’ Raptiva. Il-kura jista jitkompli
biss f’dawk il-pazjienti li jirrispondu b’mod adegwat g]al kura.

Popolazzjoni ta’ pazjenti spe’jali
Ma gewx osservati differenzi fis-sigurta jew effikacja bejn I-anzjani (> 65 sena) u pazjienti aktar zg]ar. \
Peress illi, generalment, hemm riskju akbar ta’ infezzjonijiet fl-anzjani, hemm bzonn ta’ iktar kawtela

wagqt il-kura. @

Raptiva ma giex studjat f’pazjienti b’indeboliment tal-kliewi jew tal-fwied, u ghalhekk jrid j intu’@
b’kawtela f’dawn il-pazjienti. Ara sezzjoni 4.8 fuq l-effetti fuq il-fwied. (

4.5 Prodotti medicinali ohra li ma jagblux ma’ dan il-prodott u affarjiet ohra li ji bdlu
l-effett farmac¢ewtiku tal-prodott

Ma sarux studji formali fuq medicinali ohra li ma jagblux ma’ Raptiva. @

Hemm informazzjoni limitata fuq l-effetti tat-tilgim f’pazjienti li geghdin "#Raptiva.

F’studju ta’ 66 pazjienti b’psorjazi plaque moderata, gew investigati fariSposth immuni waqt u wara I-

kura ma’ Raptiva. Wara tilqima rafforzanti tat-toxoid tat-tetanu (reca en), il-kapacita’ sabiex

tibni risposta immuna ghal din it-toxoid tat-tetanu kienet preservata wk il-pazjienti taht kura ma’

Raptiva. Q
Wara 35 tjiem ta’ kura ma’ Raptiva, dawk il-pazjienti Qra% efalizumab li kellhom test tal-gilda
a

positiva ghal Candida kienet them imnaqqgsa meta kk al-grupp li kienu fuq placebo.

Ir-risposta ta’ I-antikorpi ghal antigen gdida taht 1-€spetiment (JX174) kienet imnaqqsa wagqt il-kura
ma’ Raptiva, izda sar normali 6 gimghat wa\awaqqaf Raptiva u ma wriex tolerance indcution.
Tilgima tal-pnemuococcal li nghata 6 githghat Wara li twqqaf ir-Raptiva tagh rizultati normali. Tilgima
godda li jinghatghu waqt kura ma’ Ra tﬁ%tghu jinducu livelli ta’ antikorpi li jkunu inqas minn
dawk il-pazjienti li mhumiex qeg]dinfji l-kura, izda is-sinifikant kliniku ta’ dan mhuwiex maghruf.

Pazjienti ma jistghux j inghtggﬁ@ tat-tipi live u live-attentuated waqt il-kura ma’ Raptiva. (ara
sezzjoni 4.4). S

Minhabba 1-mod ta’ kim efalizumab, I-effetti tieghu fuq is-sistema immune jista’ jigi potenzjat
minn immunosupp ¢S sistemicc,li jintuzaw ta’ spiss ghal-kura ta’ psorjazi (ara sezzjoni 4.4).

Raptiva gie u@ corticosterojdi topic¢i f’pazjienti b’psorjazi minghajr effetti mhux mixtieqa
maghrufxl:e 1 ma kienx hemm effett beneficjail ta’ sinjifikanza bl-uzu ikkombinat fuq l-uzu

singola\’ falizumab.
46@3]21 u Treddigh

ala
& eneralment, l-immunoglobulini huma maghrufa li jagsmu I-placenta. Ma hemx informazzjoni
adegwata fuq l-uzu ta efalizumab fin-nisa tqala. Studji li saru fl-annimali juru li jkun hemm
indeboliment tal-funzjoni immuna taz-zghar (ara sezzjoni 5.3).

Nisa tqala ma jistghux jiehdu l-kura ta’ Raptiva.
Nisa ta’ l-eta’ 1i jitghhu jkollhom it-tfal jridu juzaw mod appropriat ta’ kontracezzjoni waqt il-kura.

Treddigh



Eskrezzjoni ta’ efalizumab fil-halib uman ma giex studjat, pero immunoglobulini huma mistennija li
jigu eskrezzjati fil-halib uman. Fuq min hekk, analogu ta’ l-antikorpu ta’ efalizumab wera li jigi
eskrezzjat fil-halib tal-grieden. In-nisa ma jistghawx jreddghu waqt il-kura ma’ Raptiva.

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Ma sarux studji fuq l-effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni. Bazat fuq il-mod farmakologiku
ta’ kif jahdem efalizumab, 1-uzu ta’ Raptiva mhuwiex mistenni li jkollu effett fuq il-hila tal-pazjient \
biex issuq u jhaddem magni.

4.8 Effetti mhux mixtieqa . $

Ir-reazzjonijiet avversi tal-medicina illi gew osservati I-iktar spiss huma hafif-moderat simptorn@
ta’ l-influenza, li huma akuti u doza-relatata, inkluz ugigh ta ras, deni, sirdat, nawsea u ja
F’studji klini¢i kbar, kontrollati minn placebo, dawn ir-reazzjonijiet gew osservati f”apprgSsimatti
41% ta’ pazjienti fuq Raptiva u 24% ta’ pazjienti fuq placebo, li hadu l-kura fuq 12 gi
bidu tal-kura, dawn ir-reazzjonijiet kienu generalment inqas frekwenti u grew ﬂ—is@.

raw fil-grupp tal-placebo mitt-tielet injezzjoni u dawk ta wara.

Antikorpi ghal efalizumab instabu £6% biss ta’ pazjienti. F’dan in-numru .ﬂ&ﬂ’ pazjienti ma gew
osservati l-ebda differenzi fil- farmakokinetiku, farmakodinamiku, efEt@ mixtieqa ta’

sinjifikanza klinika, jew effikacja.

Effetti avversi fuq il-populazzjoni generali li fuqu gie studj
frekwenza u mil MedDRA System Organ Class. F’kull sez
ghandhom jitnizzlu skond is-serjetata’ taghhom. L—effqti
ewwel, segwiti minn dawk anqas serji.

uma mmnizzla taht, f’ordni ta’
frekwenza, l-effetti mhux mixtieqa
l-aktar serji ghandhom jitnizzlu I-

it

Sistema tal- Komuni Komuni 4 hiix Rari Rari Jafna Mhux
klassifika tal- hafna (>1/100,\x0muni (>1/10,00 | (<1/10,000) maghruf
organi (>1/10) <1/19, 1/1,000, 0,
A\\ <1/100) <1/1,000)
Infezzjonijiet u 2 Meningite
infestazzjonijiet o Q assetika*,
* Q\ 1nfezz.J onijiet
* C’ severi*,
t\ Infezzjoni tal-
JC virus
rizultanti
@ flewkoenkefa
N lopatija
progressiva
multifokali*
Lewkocit Trombocito Immune
osiu penja mediated
limfocitos haemolytic
i anaemia*
&(.ﬂisturbi fis- Reazzjoniji
sistema immuni et ta
Q ipersensitti
vita’
Disturbi fis- Paralazi tal- Inflamma-
sistema nervuza wice tory
(Bell’s polyradiculo
Palsy) neuropathy*




4

A°

Disturbi Interstitial
respiratorji, pneumonitis
toracici u *
medjastinali
Disturbi fil-gilda Psorjazi urtikarja Erythema
u fit-tessuti ta’ multiforme*
taht il-gilda
Disturbi Artralgja
muskolu- artrite /
skeltrali u tal- artrite
connective tissue psorjazi
(issir ghar)
Disturbi generali | Simpotmi | Ugigh fid- | Reazzjoniji
u kondizzjonijiet | bhal ta’ 1- | dahar, et fis-sit ta’ O
ta' mnejn influenza, | astenja l-injezzjoni \'
jinghata inkluz Q\
deni,
ugigh ta’ @’
ras, sirdat,
nawsea u
majalgja. N\
Investigazzjoniji Elevazzjoni 6v
et ta’ alkaline @
phosphates
uALT

* Grajjiet li sehhew waqt surveljanza wara li I-prodott%i

v
s-suq

Il-profil tas-sigurta’ fil-populazzjoni targit, kif int@t f’sezzjoni 4.1 huwa simili ghal profil tas-

sigurta fil-populazzjoni generali li hadu I-kura waq

hawn fugq.

Aktar Informazzjoni

Espozizzjoni fit- tul

Analizi li sehh wara l-uzu fig-

Img/kg/week ,minn liema 166

wrex xi differenzi parti

ta’ esponiment ghal Ra >

3.5-l

Q

izvilupp kliniku ta’ Raptiva kif inhu presentat

p ta’ 339 pazjienti b’psorjazi moderat- sever li rr¢cevew Raptiva
ienti kienu taht il-kura ghal aktar minn sentejn sa tlett snin, ma

wI11-frekwenza ta’ effetti avversi, meta jigi kkomparat ma’ 12-il gimgha

Lewko¢itosi u li si
Fi studji klini r ikkontrollati minn plac¢ebo u fit-tul taz-zmien, bejn 40 u 50% ta’ pazjienti
zvilupia&n titosi minn simpotmi sostnat, waqt kura ma’ Raptiva. I1-valuri kollha kienu bejn 2.5 u

fuq minn ULN (Upper Limit of Normal). L-ammont ta limfociti rega’ ghall-linea ta basi

qaf il-kura. Gie osservat elevazzjoni zghira fl-ammont totali tal- newtrofils u esenofils,

ar:
12 Q}gorzjoni izghar ta’ pazjienti.

< jkomboéitop_enja:
& ’database ikkombinat tas-sigurta’ ta’ 3291 pazjienti taht il-kura b’Raptiva fiz-zmien ta

I’approvazzjoni, kien hemm 9 grajjiet ta trombo¢itopenja ma’ inqgas minn 52,000 ¢elluli/ul irraportat.
Erbgha minn dawn il-pazjienti kellhom sinjali klini¢i ta’ trombo¢itopenja. Ibbasat fuq il-misuri li kien
hemm fuq l-ammont ta’ plajtlits, I-inzul tal-plajtlits beda’ bejn 8 u 12-il gimgha wara l-ewwel doza ta’
Raptiva f"hames pazjienti, izda sehh aktar tard fil-pazjienti I-ohra. F’pazjient wiehed trombocitopenja
sehh tlett gimghat wara li twaqqaf il-kura. Gie osservat li wara kura ghal tul taz-zmien sa tlett snin,
kien hemm tnaqqis gradwali tal-medja tal-ghadd tal-plaitlits sa normali.



Psorjazi:
Fl-ewwel 12-il gimgha ta’ studji kontrollati minn placebo, ir-rata ta effetti mhux mixtieqa ta’ psorjazi
kien 3.2% f’dawk il-pazjienti taht il-kura ma’ Raptiva u 1.4% fil-pazjienti kkurati minn placebo. Fost
it-3291 pazjienti fid-database ikkombinat tas-sigurta’, 39 pazjienti kellhom erythrodermic jew
pusutalar psorjazi (1.2%). Sbatax minn dawn il-grajjiet sehhew wara li twaqqaf Raptiva, waqt 1i 22
sehhew wagqt il-kura. F’dawk il-kazijiet li sehhew waqt il-kura, 1-iktar minnhom (16/22) sehhew
f’dawk il-pazjienti li ma kellhomx risposta ghal Raptiva. Kazglet li sehhew wara it-twaqqif kienu
osservati kemm fil-pazjienti li kellhom risposta ghal kura ma’ Raptiva, kemm f’dawk li ma kellhomx.

1.8% ta’ pazienti taht il-kura ta’ Raptiva u taht il-kura ta’ placebo. F’dawn is-studji, ir-rata ta tipi
ta’ effetti mhux mixtieqa li ghandhom x’jagsmu ma’ l-artrite kien simili bejn il-grupp ta’ Raptl
dak ta’ placebo.

Artrite / Artrite Psorjazi: %
Fl-ewwel 12-il gimgha ta’ 1-istudji kontrollati minn placebo, artrite u artrite li ssir ghar kien osse @

Simptomi bhal I-influenza:
Fi studji klini¢i kbar ikkontrollati minn placebo, madwar 20% ta pazjienti iktar mi gebo
rrapurtaw simptomi bhal ta’ 1-influenza inkluz ugigh ta’ ras, sirdat, deni, nawsea
percentagg ta pazjienti li rrapurtaw simptomi bhal ta’ 1-influenza kien 1-akbar fna’
u naqqas iktar minn 50% mat-tieni injezzjoni. Dawn is-simptomi naqqsu éﬁ%ﬁn

wwel injezzjoni,
, ghal percentagg li
ar frekwenti minn

6 kienu kkonsidrati severi.

huwa komparabbli ghal pazjienti ikkurati minn placebo. Ugigh ta’ ra
dawn is-simptomi. L-ebda minn dawn il-grajjiet kien serji w inqas mij
Fugq kollox, inqas minn 1% ta pazjienti waqqaf il-kura minhabba gi

Ipersensitivita u dizordni allergici: Q

Fi studji klini¢i kbar ikkontrollati minn placebo, il—pesg':e og ta’ pazjienti li kellhom esperjenza ta xi
effett avvers ta’ ipersensitivita’ inkluz l-urtikarja, raxx u¥eazzjonijiet allergici kien xi ftit ghola fil-
grupp ta Raptiva (8%) milli fil-grupp ta placebo (7 a sezzjoni 4.4). F’kura ghal tul ta’ zmien, il-
frekwenza ta effetti avversi minhabba ipersengitivitama zdietx.

Elevazzjoni ta’ alkaline phosphatase: \\

Fi studji klini¢i kbar ikkontrollati minnk&oo madwar 4.5% ta pazjienti sviluppaw elevazzjoni
sostenuta ta alkaline phosphatase wa% tal-kura ma’ Raptiva, ikkomparat minn 1% fil-pazjienti
fuq placebo. Il-valuri kollha kle 5 and 3 il-darba I-ULN, and regghaw ghall-linea ta basi wara
t-twaqqif tal-kura. @

N\
\0

Elevazzjoni ta’ ALT:
Madwar 5.7% ta pazji luppaw elevazzjoni ta ALT wagqt il-kura ma’ Raptiva, meta dan jigi
ikkomparat ma’ da lacebo. I1-grajjiet kollha kienu minghajr simptomi u I-valuri I-fuq minn 2.5

il-darba ULN m; aktar frekwenti fil-grupp ta’ Raptiva milli fil-grupp ta’ placebo. Il-valuri
kollha reggh al}-linea ta basi wara t-twaqqif tal-kura.

yn li ghandhom effett fuq il-funzjoni ta’ limfoc¢iti T, gew assocjati ma’ riskju akbar ghal 1-
1Z%i a’ infezzonijiet serji. Fi studji klini¢i kkontrollati minn placebo, ir-rata ta infezzjonijiet
@ ienti taht il-kura ta’ Raptiva kien madwar 27.3% kontra 24.0% f’pazjienti fuq placebo. Fi
pulazzjoni targit studjat fl-istudju IMP24011, ir-rata ta infezzjoni f’pazjienti taht il-kura ta’ Raptiva
1en madwar 25.7% knotra 22.3% f’pazjienti fuq placebo. , F’kazijiet ta’ infezzjonijiet serji, fuq
kollox, fi studji kontrollati kif ukoll dawk 1i ma kienux kontrollati, sa 12-il sena, kien 2.8/ 100 patient-
years ghal dawk il-pazjienti fuq Raptiva, ikkomparat ma’ 1.4/100 patient-years ghal pazjienti fuq
placebo. L-infezzjonijiet l-aktar serji li grew l-iktar spiss kienu pnewmonja, cellulitis, infezzjonijiet
mhux spec¢ifi¢i u sepsi. F’kura ghal tul ta zmien, 1’in¢idenza ta; infezzjoni serja kien ta 1.8/100 patient-
years(ara sezzjoni 4.4).
Infezzjoni tal-JC virus rizultanti fil-PML giet irrapurtata waqt sorveljanza wara t-tqeghid fis-suq,
fpazjenti li jsofru bil-psorijasi u li kienu ged jichdu r-Raptiva (ara sezzjoni 4.4).




Reazzjonijiet avversi tal-klassi

Neoplasims benign u malignant:

Rata ghola ta malinni gie assoc¢jat ma’ terapiji li ghandhom effett fuq is-sistema immuni. Fi studji
klini¢i kontrollati minn placebo, fuq kollox, ir-rata ta’ malinni (il-magorita’ ta min kienu non-
melanoma kancer tal-gilda) kienu simili f’pazjienti fuq Raptiva u pazjienti fuq placebo. Iktar minn
hekk, il-grajja ta’ tumuri specifi¢i f’pazjienti fuq Raptiva kienu fl-istess linea ma’ dawk osservati
f’populazzjonijiet psorjazi kkontrollati.

Maz-zmien, ma kien ebda evidenza ta riskju Zejjed ta’ xi malinn partikulari, hlief I-e¢¢ezzjoni ta’ %
¢ancer tal-gilda li mhuwiex melanoma (0.3 vs 0.9/ patient years, kura ghal Zzmien qasir u Zzmien twil
respettivament) (ara sezzjoni 4.4). M

Inflammatory polyradiculoneuropathy: é

Kazijiet isolati gew osservati waqt sorvelljanza wara li 1-prodott tpogga fuq is-suq. (ara 4.4).

4.9 Doza eccessiva

Fi studju kliniku, fejn is-suggetti kienu esposti ghad-doza ghola ta’ efalizuma (sa@?ng/kg gol vina),
sugget wiched li rréieva doza ta’ 3mg/kg fil-vina, esperjienza ipertensjoni, deni fil-gurnata tad-
doza tal-droga ghall-istudju, li kellhu bzonn li jidhol l-isptar. Suggett4 ¢ieva doza ta’ 10mg/kg
gol vina esperjienza rrimettar severa wara l-amministrazzjoni ta’ efa ab’, 1i wkoll kellu bzonn li
jidhol l-isptar. It-tnejn 1i huma fiequ minghajr konsegwenzi. Dozi /kg/gimgha taht il-gilda

nghataw ghal 10 gimghat minghajr effetti tossici. Q
Ma hemx medi¢ina maghrufa li ghandha effett sabiex i l-effett ta’ Raptiva, jew xi kura

specifika ghal doza eccessiva ta’ Raptiva. F’kaz ta’ df@'a eCé€sgiva, huwa rrakomandat li I-pazjient jigi

osservat taht kura mill-qrib u jinghata kura sistemi ttata immedjatament.

.
5. TAGHRIF FARMAKOLOGII{\\\

5.1 Taghrif farmakodinamiku %

Kategorija farmakoterapewtikﬁx ctive immunosuppressive agents, Kodi¢i ATC code: LO4AA21

O

.
Mod ta’ kif jahdem \

Efalizumab huwa mon¢ @ al antikorpu umanizzat rikombinat li jorbot specifikament mas-subunit
CDllata’ LFA-1 ( 6cyte function-associated antigen-1), proteina li tinsab fuq il-wic¢ tac-cellula

lewkocita.

B’dan il ek@g efalizumab jipprevjieni ir-rabta ta” LFA-1 ma’ ICAM-1, li jinterferi mat-

tkahhi - limfociti ma’ tipi ta’ ¢elluli ohrajn. LFA-1 huwa presenti fuq T-limfo¢iti, u ICAM-1
huwarjt% fuq i¢-celluli endothelial u keratinoc¢iti fi plakki ta’ psorjazi. Meta jigi pprevenut ir-rabta
AM, efalizumab jista’ jonqos is-sinjali u s-simptomi ta’ psorjazi billi jipprevieni Certi passi

cade immunologika.

foetti farmakodinamici

& Fi studji, fejn intuza doza inizjali ta’ 0.7mg/kg, issegwit minn 11-il gimgha ta’ doza kull gimgha ta’
1.0%mg/kg, efalizumab naqqas, b’effett massimu, l-espressjoni ta’ CD11a fuq T-limfo¢iti fic-
¢irkulazzjoni, ghal madwar 15-30% tal-valuri tal-linea basi qabel id-doza u CD11a ssaturat ghal <5%
tal-linea basi li hemm CD11a siti ghar-rabta. L-effett komplut inara 24-48-il sigha wara l-ewwel doza,
u kien mantenut bejn doza li nghataw kull gimgha. Fi 5-8 gimghat wara it-12 ‘l-doza and l-ahhar doza
ta efalizumab amministrat ta’ 1.0mg/kg/gimgha, il-livelli ta’ CD11a regghu ritornaw fil-firxa ta’ +25%
tal-valuri tal-linea basi.




Marker iehor farmakodinamiku, li huwa konsistenti mal-mod ta’ kif jahdem efalizumab, kien iz-zieda
fin-numri assoluti tal-lewkociti fi¢c-¢irkulazzjoni li gie osservat waqt il-kura ma’ Raptiva. Zieda fin-
numri assoluti deher fi 24-il sigha wara l-ewwel doza, baqa’ elevat ma’ doza ta’ kull gimgha, u rega’
ghal-linea ta’ basi wara li twaqqaf il-kura. L-akbar zieda gara fin-numri assoluti tal-lewko¢iti fic-
¢irkulazzjoni. Fi studji klini¢i, in-numru medja tal-limfociti sar madwar doppju tal-linea ta’ basi,
f’dawk is-suggetti li rrcevew 1.0mg/kg/gimgha ta’ Raptiva. Iz-zieda tinkludi CD4 T-limfo¢iti, CD8 T-
limfo¢iti, B-limf006¢iti u ¢elluli natural killer (NK), anke jekk i¢-celluli NK u CD4 zdiedu inqas, meta
kkomparat ma’ ¢elluli ta tipi ohrajn. B’doza ta’ 1.0mg/kg/gimgha efalizumab li jinghata taht il-gilda,
il-livelli tal-limfociti rega’ nizel ghal 10% tal-linea basi sat-8 gimgha wara I-ahhar doza.

Effikacja klinika /\/

ma giex evaluat fi studji li jikkomparaw direttament Raptiva ma’ terapiji sistemici ohrajn. Ir-riz
t’issa ta’ Raptiva kontra placebo f”12-il gimgha ta kura f’populazzjonijiet differenti juru PA
respons ghal Raptiva £°22% sa 39% ta pazjienti (ara Medja 2). Ibbasat fuq I-nformazzjo

L-effikacja ta’ Raptiva kontra terapiji sistemici ohrajn f’pazjienti b’psorjazi moderata — severa,zﬁ
ta

izvilupp kliniku li tharreg (ara Medja 1) u esperjienza ta’ zmien twil , Raptiva huwa rr andat
ghall-uzu f’pazjienti kif inhu definit fi sezzjoni 4.1.
ﬁé;ti (PASI< 50 jew

Fallament fuq terapji sistemici li ntuzaw gabel, huwa definit bhala risposta insuf
PGA inqas minn tajjeb) jew pazjienti li I-marda taghhom jsir iktar ghar w f*ﬂa’ra, u li rrcevew doza
mhux adegwata ghal zmien twil sufficenti sabiex wiehed jezamina ri o@ ull minn tlett terpaiji
sistemi¢i kif inhu disponibbli. B

Is-sigurta’ u l-effikacja ta’ Raptiva f"pazjienti bi psorjazi pl
f’hames studji randomised, double-blind, kontrollati minn b® bid-doza rakkomandat. (n= 1742).

Ma hemx informazzjoni li tikkompara Raptiva ma’ terapij i¢i ohra ghal psorjazi. L-akbar studju
IMP24011 (n=793) inklu\a pazjienti (n=526) li ma kiepux ollati minn, ma kienux kontra-indikati
ghal, jew intoleranti ghal tnejn jew aktar terapji si@df inhu ggudikat mill-passat tal-kura ghal

psorjazi tal-pazjienti. .

ata — severa, gie demonstrat

Psoriasis Area and Severity Index score 1 75 risposta), relattata mal-linea ta’ basi, meta gie
ezaminat gimgha wara kors ta’ kura -1l gimgha. Punti ta’ 1-ahhar secondarji kienu 1-proporzjoni
ta suggetti li kellhom rata ta Mini Clear fuq static global assessment min l-ispecjalist, il

Overall Lesion Severity (0% oporzjoni ta’ pazjienti bi titjieba ta’ > 50% fil- PASI score (PASI
50 risposta) relattata malslinga ta) basi wara 12-il gimgha ta’ kura, it-tul tal- kors tal-medja titjieba ta’
PASI percentagg mil-li si, titjieba fil- Dermatology Life Quality Index (DLQI), Psoriasis
Symptom Assessment , Physician’s Global Assessment (PGA) ta’ kambju, kambju fil-hxuna tal-
komponiment ta’ P idla fil-partijiet tal-gisem li huma affetwati.

Fil- hames studji yienti i kienu fil- grupp ta’ Raptiva ghal adocc, kellhom risposti statistikament
sinikanti ahj n placebo ghal puntu ta’ 1-ahhar primarja. L-istess rizultati kienu kkonfermati f’

pazjientiknj teghux jiehdu kuri sistemici ohrajn. ( (ara Mejda 1 taht).

Fl-istudji kollha, il-puntu ta’ 1-ahhar pr}'msrjax il-proporzjoni ta’ pazjienti bi titjieba ta’ > 75% fil
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Mejda 1

Puntu ta’ I-a]]ar Primarja: Proporzjoni ta’ Pazjienti bi titjieba ta’ >75% improvement fi PASI

wara 12-il gimgha ta’ kura (PASI 75)

Efalizumab *
Populazzjoni ta’ Pazjienti IMP24011 Placebo 1.0 mg/kg/wk Effett tal-
Kura
[95% CI]
Pazjienti Kollha 4% 31% 27%
(n=264) (n=529) " [22%, 32%]
Pazjienti li ma kienux ikkontrollati ma, li 3% 30% 27%
setghu jiehdu, jew kienu intolleranti ghal tnejn (n=184) (n=342) " [21%, 32%)]
jew aktar kuri sistemici*

a

p-values ikkomparaw efalizumab ma’ placebo bl-uzu ta’ logistic regression, inkluz line

ta’ basi PASI score, kura li ntuza qabel ghal psorjazi, u regjun geografiku bhal

covariates.
p<0.001.

* kif kien iggudikat mill-passat tal-pazjienti tal-kuri ghal psorjazi

$\'

XN
Jo

Fil- hames studji, pazjienti li kienu fil- grupp ta’ Raptiva ghal adoc¢, kellh
sinifikanti ahjar minn pla¢ebo ghal puntu ta’ I-ahhar primarja (PASI

fuq il-punti ta’ 1-ahhar sekondarji kollha.

1z-Zzmien sakemm terga tohrog il-marda (>50% nuqqas ta’ miljorament) kien evaluat fl-Istudju

Mejda 2
Puntu ta’ I-ahhar Primarja: Proporzjoni
>75% improvement fi PASI wara 12-il

jienti bi titjieba ta’
ata’ kura (PASI 75)

\ : Efalizumab?

<
Studju Plaée%> 1.0 mg/kg/wk | Effett tal-Kura
R [95% CI]
ACD2390g * A 27% 22%
7) (n=369) " [16%, 29%]
ACD2058¢ % 39% 37%
DA (n=170) (n=162)" [28%, 46%]

(n=122) (n=232)" [9%, 27%)]
g * 3% 24% 21%
(n=236) (n=450)" [15%, 27%]
24011 * 4% 31% 27%
S (n=264) (n=529)" [22%, 32%]

AC W 5% 22% 17%

IMP24011: p-values ikkomparaw efalizumab ma’ placebo
bl-uzu ta’ logistic regression, inkluz linea ta’ basi PASI
score, kura li ntuza qabel ghal psorjazi, u regjun geografiku
bhal covariates. Other studies: p-values compared each
efalizumab group with placebo using Fisher’s exact test
within each study.

p<0.001.
* L-efalizumab uzat fl-istudju huwa l-prodott manifatturat
minn Genentech

-

sti statistikament
isposta) (ara Mejda 2 taht) u

ACD2058g u IMP 24011 ghal pazjienti li gew ikklassifikati bhal responders (> 75% miljorament fuq
il PASI) wara 12-il gimgha ta’ kura. 1z-zmien medju sakemm terga tohrog il-marda fost il- PASI
responders kien bejn 58 — 74 —il gurnata wara l-ahhar doza ta’ Raptiva, fil-perijodu iniziali tal-kura.
Fl-istudju IMP24011, madwar nofs mil pazjienti (46.8%) li kienu responders parzjali (50% sa 74%
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ahjar fuq PASI, simili ghal PGA good) wara 12-il gimgha ta kua b’Raptiva, kellhom respons ta PASI
75 fi 24 gimgha.

Kura ghal zmien twil:

Informazzjoni taz-zmien twil (iktar minn 12 gimghat) kienu kisbien minn 4311 pazjienti f’istudju
‘open label” mhux ikkontrollat. Aktar minn 600 pazjienti kienu taht il-kura ghal minn sena inkluzi 166
pazjienti ikkurati ghal aktar minn 2 snin sa 3 snin. Madwar nofs il-pazjienti taht il-kura ghal aktar

minn sena kienu PASI 75 responders (meta dawk kollha li twaqqfu kienu ikkonsidrati bhala non- \
responders). %
5.2 Taghrif farmakokinetiku &
Assorbiment:

Wara l-ammistrazzjoni taht il-gilda ta’ efalizumab l-oghla koncentrazzjonijiet tal-plazma sef@ ara
1-2 gurnata. Meta wiehed jikkompara dan ma’ I-informazzjoni ta’ meta jinghata gol- vin,
biodisponibilta’ medja ta’ 50% meta jinghata id-doza rrakkomandata ta’ 1.0mg/kg/gi taht il-

gilda. @
Distribuzzjoni:
Livell fiss intlahaq f1-4 gimgha. Fil-livell ta’ 1mg/kg/gimgha (b’doza iniziali

gimgha), il-valuri medji I-aktar baxxi ta’ efalizumab fil-plazma kienzal +

Tmg/kg l-ewwel
ug/ml. Mizuri tal-
volum tad-distribuzzjoni tal-kompartiment ¢entrali wara dozi singol na kienu 110mg/kg fi doza

ta’ 0.03mg/kg u 58ml/kg fi doza ta’ 10mg/kg. @

Biotrasformazzjoni « N

Il-metabolizmu ta’ efalizumab huwa permess ta’ internaligation 1ssegwit minn intracellular degradation
bhala konsegwenza jew ta’ rabta ma’ wic¢ tal-cellula CD17a el ta’ endocitosi. [l-prodotti li huma
mistennin wara d-degradazzjoni huma peptidi zghap=g athino acidi individuali li jigu eliminati permess
ta’ filtrazzjoni glomerulari. L-enzimi Cytochgom kif ukoll reazzjonijiet ta’ kongugazzjoni
mhumiex involuti fil-metabolizmu ta’ efaliz%

0

Eliminazzjoni: \\
Efalizumab jigi eliminat permezz ta’ ‘& ar saturable elimination (doza-dipendenti). Il-valur medju
ta’ l-eliminazzjoni fiss huwa 24m ata (firxa ta’ 5-76 ml/kg/gurnata) ghal 1mg/kg/gimgha doza
taht il-gilda. II half-life tal- e i joni kien ta’ madwar 5.5-10.5 granet ghal doza ta’
Img/kg/gimgha. Tenq fi figs "'1\ gurnata (firxa ta’ 13-35 granet). Il-piz huwa il-varjanti l-aktar

sinjifikanti li jaffetwa IEf\ joni ta’ efalizumab.

Non-linearity:
Efalizumab juri

kinetika li hija nonlinear, doza-dipendenti li jista’ jigi mifthemi mir-rabta
spelifika sat ’ ricetturi fil-wicé tac-celluli CD11a. Gie osservat li 1-eliminazzjoni ta’
efalizu li edjat minn ricetturi kien saturat meta il-konc¢entrazzjonijiet ta’ efalizumab gol
plazrn ‘1 fuq minn 1 pg/ml.

ti bhal linea ta’ basi PASI, linea ta’ basi ta’ l-ammont ta’ limfociti w eta’ kellhom effett
erata fuq l-eliminazzjoni; is-sess u l-origini etniku ma kellhomx effett. I1-farmakokinetika ta’
fahzurnab f’pazjienti pediatrika ma gewx issudjati. L-effett ta’ indeboliment ta’ fwied jew kliewi fuq
il-farmakokinetika ta’ efalizumab ma giex issudjat.

%‘ lazi farmakokineti¢i ta’ populazzjoni, instab li 1-piz jaffatwa l-eliminazzjoni ta’ efalizumab.
0

Anitkorpji ghal efalizumab kienu skopruti biss °6% ta’ pazjienti evaluatati. F’dan in-numru izghar ta’
pazjienti ma gewx osservati xi differenzi la fil-parametri farmakodinamici jew farmaokokientiéi.

5.3 Taghrif ta' qabel I-uzu kliniku dwar is-sigurta tal-medicina

Efalizumab ma jaghmilx cross-reaction ma CD11a minn species ohrajn barra minn umani u ¢impanzi.
Ghalhekk, informazzjoni mhix klinika konvenzjonali tas-sigurta ma dan il-prodott huwa llimitat and
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ma jithalliex ghal ezami tas-sigurta komrensiva. Effetti habitarji kienu osservati fuq ir-rispoti immuni
li huma dipendenti fuq ¢elluli-T u humoral. Fiz-zZghar ta’ grieden li hadu analogu ta’ l-antikorpju ta’
efalizumab, kien osservat nuqqas ta’ l-immunita’ ta¢-celluli T-dipendenti, sa minn l-inqas 11-il
gimgha t’eta’. Dan in-nuqqas ma kienx sinjifikanti biss fi 25 gimghat t’eta’.

Inkella, I-effetti osservati fi studji mhux klini¢i jistghu jkunu rrelatati mal-farmakologija ta’
efalizumab.

Ma kienux osservati limfomas 6 xhur wara kura ma analogu ta’ l-antikorpju ta’ efalizumab fi studju ta’
6 xhur ma’ p53+/+ wild type grieden.

Ma kienux osservati effetti teratogenici fil-grieden waqt organogenesi. $
. $

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU &\

6.1 Lista ta’ sustanzi mhux attivi \'O

Trab ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni $

Polisorbat 20 @’

Histidine

Hisitidine hydrochloride monohydrate

Sukrozju E 0

Solvent:

Ilma ghal injezzjoni

6.2 Inkompatibilitajiet 2N

Minhabba li ma sarux studji li juru liema huma l-p tthli ma jablux mieghu, dan il-prodott
medic¢inali m’ghandux jithallat ma’ prodotti medicthali®ohrajn.

4 snin

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-pr@éinali

Wara rikostituzzjoni, 1-uzu mrt\@!wa rrakomandat (ara sezzjoni 6.4).

.
6.4 Prekawzjonijiet x ghall-hazna
Ahzen fi frigg (2° Taghmlux fil-friza.

Ahzen fil-pakke i

. . N .

iflali sabiex tilqga’ mid-dawl.

Mill-lat mukrobielo[iku, il-prodott irid jintuza immedjatament wara li jinfetah ghall-ewwel darba u jigi
rrikons '&Jekk ma jintuzax immedjatament, iz-zmien ta’ in-use storage u kondizzjonijiet gabel 1-

7 esponsabilita’ ta’ dak li ged juzah u normalment dan ma jkunx aktar minn 24 sighat

tura ta’ 2°C - 8°C, sakemm ir-rikostituzzjoni ma sarx taht kondizzjonijiet kontrollati u

1. L-istabilta’ fisjo-kimika tal-prodott rikostitut kien dimostrat ghal 24 sighat f’temperatura ta’

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

Trab:

Vjala tal-hgieg (tip 1) bla kulur maghluqa b’tappijiet tal- butil ipproteguti b'sigill ta’ 1-aluminju u
tappijiet li_jfagqaw f'posthom.

Solvent:

Siringa lesta ghal 1-uzu tal-hgieg tat-tip 1.
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Raptiva huwa disponibbli fi:

Pakketti ta’ vjala wahda ta’ trab, siringa mimlija lesta ghal 1-uzu ta’ solvent, EasyMIX adaptor ghal
rikostituzzjoni, u labra ghall-injezzjoni.

Pakketti ta’ 4 vjali ta’ trab, 4 siringi mimlijien lesti ghal 1-uzu ta’ solvent, 4 EasyMIX adaptors ghal
rikostituzzjoni, u 4 labar ghall-injezzjoni.

Pakketti ta’ 12 vjali ta’ trab, 12 siringi mimlijien lesti ghal 1-uzu ta’ solvent, 12 EasyMIX adaptors
ghal rikostituzzjoni, u 12 labar ghall-injezzjoni

Jista jkun 1i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu ghall-skop kummer¢jali. ®\'
6.6 Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu meta jintrema u ghal immaniggar iehi)r &
Raptiva huwa ghall-uzu singolari biss. &\

Vjala wahda ta’ Raptiva jrid jigi rrkositut mas-solvent qabel I-uzu. Rikostituzzjoni tal-vj Qu
singolari ma’ 1.3ml ta’ I-ilma ghal injezzjoni li huwa xxuplit, jaghti madwar 1.5ml ta’

sabiex jaghti 100mg/1ml ta’ Raptiva. Id-doza massima li tista’ tittihed huwa 125
ta’ raptiva.

zjoni
ull 1.25ml

ji amministrat jekk

Is-soluzzjoni suppost jkun rikostitut f"mhux aktar minn 5 minuti. Is-soluzzjonifffikostitut huwa car
ghal xi ftit opalexenti, soluzzjoni minghajr kulur ghal isfar ¢ar, u ma E@ gi

ikun fih bic¢iet jew ma jkunx ¢ar

Informazzjoni ghall-uzu f’aktar dettal tinsab fil fuljett ta’ ta@

Kull fdal tal-prodott li ma jkunx intuza jew skart li jibq?

zu tal-prodott ghandu jintrema kif
jitolbu I-ligijiet lokali.

*
7. ID-DETENTUR TA’ L-AWTORIZWJ NI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

.
Serono Europe Ltd. \\
56 Marsh Wall @

London E14 9TP
United Kingdom . ’\Q
O
8. NUMRU({I) TA TORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/04/291/00
EU/1/04/291
EU/ 1/04%/’

9¢ TA TA’ L.EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TA’ L-AWTORIZZAZZJONI

ata’ l-ewwel awtorizzazzjoni: 20 Settembru 2004

2 10. DATA TA’ META GIET RIVEDUTA L-KITBA

14



>
o‘/\;\/
x

>

s 5\‘;\"

MANIFATTUR(I) TAS-SUSTANZA IKA ATTIVA
UDETENTUR() TA’ L-AWTORI ONI TAL-
MANIFATTURA RESPONSABBL LL-HRUG TAL-

LOTT

KUNDIZZJONLJIET -AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS- SUQ
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A.  MANIFATTUR(I) TAS-SUSTANZA BIJOLOGIKA ATTIVA U DETENTUR (I) TA’ L-
AWTORIZZAZZJONI TAL-MANIFATTURA RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-
LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur(i) tas-sustanza bijologika attiva

Genentech, Inc.
1 DNA Way, South San Francisco, CA 94080-4990 \'
USA

Isem u indirizz tal-manifattur(i) responsabbli ghall-hrug tal-lott. &
Merck Serono S.pA. &\

Via L. Einaudi 11,

00012 Guidonia Montecelio (Rome) $\'

Italy

B. KUNDIZZJONIJIET TA' L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQB;%D FIS-SUQ

. KUNDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FUQ I NIMENT U L-UZU
IMPOSTI FUQ ID-DETENTUR TA’ L AWTORIZZA I GHAT-TQEGHID FIS-
SUQ

Prodott medic¢inali jinghata b'ricetta ristretta tat-tabib mr%ss I : Sommarju tal- Karatteristi¢i tal-

Prodott, sezzjoni 4.2). §
J KONDIZZJONUJIET JEW REST JONIJIET FIR-RIGWARD TA’ L-UZU
MINGHAJR PERIKLU U EFFET L-PRODOTT MEDICINALI

Ma jghoddx dan il-kaz, Q\'\
. Q

0:

6 3
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KAXXA TA’ VJALA WA}DA U SIRINGA MIMLIJA LESTA G}ALL-U|U
KAXXA TA’ 4 VJALI U 4 SIRINGI MIMLIJIEN LESTI GHALL-UZU
KAXXA TA’ 12 VJALI U 12 SIRINGI MIMLIJIEN LESTI GHALL-UZU

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Raptiva 100 mg/ml trab u solvent gJal soluzzjoni ghall-injezzjoni

Efalizumab {<\/

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

Vjala wahda ta’ trab fiha 125mg ta’ efalizumab bhala ammont li jista’ jittiched @

| 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

Polysorbat 20, histidine, histidine hydrochloride monohydrate u suk@

Solvent: ilma gJall-injezzjoni. @
[4.  GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

EasyMIX adaptor ghal rikostituzzjoni, .
Labra wahda ghall-injezzjoni. \\
A

4 vjali ta’ trab ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni.
4 siringi mimlijien lesti ta’ 1.3ml ta’ solvent.
4 EasyMIX adaptors ghal rikostituzzjoni,

4 labar ghall-injezzj onix\\)‘

4
Vjala wahda ta’ trab ghal soluzzjoni ghall-injezzj c@
Siringa wahda mimlija lesta ta’ 1.3ml ta’ so%

12 vjali ta’ trab ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni.
12 siringi mimlijien lesti ta’ 1.3ml ta’ solvent.
12 EasyMIX adaptor ghal rikostituzzjoni,

12 labar ghall-i%jezzj oni.

TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

-uzu taht il-gilda.
gra I-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu.

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

Zomm fejn ma jintlahaqx u ma jidhirx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA/IET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA
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| 8. DATA TA’ META JISKADI

JISS
Ghall-uzu immedjat wara ir-rikostituzzjoni

| 9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA' KIF JINHAZEN | %
Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza. . /\/
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqa’ mid-dawl. \
10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICI HUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JE MM

BZONN. @
.
Soluzzjoni li ma jintuzax jrid jintrema. . \

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ LAWTORIZ@FONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

56 Marsh Wall 4

London E14 9TP
United Kingdom &
XS

12. NUMRU(I) TA’ L-AWTORI &ZJDNI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

N\
EU/1/04/291/001 @
EU/1/04/291/002 o Q
EU/1/04/291/003 . \

.\0

Serono Europe Ltd. Qc '

13. NUMRU TA

LO.TT . @

IFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

medicinali jinghata bir-ri¢etta tat-tabib.

Q& STRUZZJONIJIET DWAR L-UZU |

INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE ‘

raptiva 100 mg/ml

20



TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TA’ VJALA TA’ RAPTIVA 100mg/ml

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA | \'

Raptiva 100mg/ml

Trab gJal soluzzjoni ghall-injezzjoni @
Efalizumab
Ghall-uzu taht il-gilda K\

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

3. DATA META JISKADI ) ',b'

JISS 0.\‘

[4.  NUMRU TAL-LOTT ¢
L4

LOTT
O

5. IL-KONTENUT SKOND IL-PIZ, VOLU@W PARTI INDIVIDWALI
R 2
125mg i jista jittiched N \\

14

6. OHRAJN

BN
&0
%)
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAS-SIRINGA MIMLIJA LESTA G}ALL-U|U

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

|

Solvent ghall-uzu ma’ Raptiva
Ilma ghal injezzjoni

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3. DATA META JISKADI

X
A2

>

| 4.  NUMRU TAL-LOTT

§;\~
,(Q‘b

LOTT

| 5. IL-KONTENUT SKOND IL-PIZ, VOLUM, TI INDIVIDWALI

P 4

1.3ml fi siringa lesta ghall-uzu

6. OHRAJN N\
\V






FULJETT TA’ TAGHRIF: INFORMAZZJONI GHAL MIN QED JAGHMEL UZU MINNHA

Raptiva 100 mg/ml trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni
Efalizumab

Agqra dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medicina. \
- Zomm dan il-fuljett. Jista jkollok bzonn terga’ taqrah. %
- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.
- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek. TAGHTIHIEX il persuni ohra. Tista’ taghmlilhom il-hs
anki jekk ikollhom l-istess sintomi bhal tieghek. M m
- Jekk xi wiehed mill-effetti sekondarji jiggrava jew jekk tinnota xi effetti sekondarji li m’@x
imsemmijin f’dan il-fuljett, jekk joghgbok, ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

F’dan il-fuljett: $\'
. X’inhu Raptiva u ghalxiex jintuza

Qabel ma tuza Raptiva @*

Kif ghandek tuza Raptiva

Effetti sekondarji li jista’ jkollu SF

Kif tahzen Raptiva

Aktar taghrif

1. X’INHU RAPTIVA U GHALXIEX JINTUZA Q
1%

Raptiva huwa medicina sistemika ghal psorjazi. Terapiji si ¢i huma medic¢ini li jittiehdu oralment
jew huma amministrati b’injezzjoni u ghalhekk hu&enti u jaffettwaw il-gisem kollu.
.

Raptiva huwa medicina li fiha efalizumab, 1 w maghmul permezz ta’ bioteknologija. Huwa prodott
fic-¢elloli mammalian li ghandhom ma;ct% 1 genetiku mibdul. Efalizumab huwa monoclonal antikorpu.

R

E

Dawn huma proteini li jaghrfu u jintrab proteini specifi¢i ohra tal-gisem uman. Efalizumab
jongos l-infiammazjoni tal-lezjoni ps@ 1i jirrizulta fil-miljorament tal-partijiet tal-gisem li huma

affetwati. o Q
. \

Indikazjonijiet terapewﬁ‘ig
Kura ta’ pazjienti adulti‘bi fazi kronika plague moderata ghal severa, 1i ma kellhomx risposta ghal,
jew ghandhom xi kont ikazzjoni ghal, jew huma intoleranti ghal kuri sistemi¢i ohra inkluz
¢iklosporina, meth(@ u PUVA.

Din ir-ristrizzjo dikazzjoni ta’ Raptiva huwa bbasat fuq l-inforamazzjoni prezenti ta I-
effikacjau e fit-tul illimitat ma’ Raptiva.

2. &EL MA TUZA RAPTIVA

it-tabib lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek ghal parir qabel tiehu xi medicina.

&Quiax Raptiva:

- Jekk inti allergika ghal efalizumab jew ghal xi wiehed mis-sustanzi ohra li fih Raptiva.

- Jekk ghandhek jew kellek xi tip ta’ kancer.

- Jekk ghandek tuberkulosi attiv jew infezzjonijiet severi ohrajn. Sintomi li jistghu jindikaw li
ghandhek infezzjoni huma d-deni, ferita, thossok ghajjien, problemi bi snien, soghla li jdum
aktar minn gimghatejn, ugigh f’sidrek jew tisghol bid-demm jew sputum.

- Jekk ghandek forma ta’ psorjazi li mhiejiex plaque psorjazi (per ezempju formi ohrajn ta’
psorjazi li huma aktar severi, kif inhu dianostikat mitt-tabib tieghek).

- Jekk gejt dianostikat bi dizordni tas-sistemi immuni.
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Huwa importanti illi tghd lit-tabib tieghek jekk ghandhek jew kellek xi wiehed minn dawn il-problemi.

Oqghod attent hafna b’Raptiva:

- Jekk ikollhok reazzjoni allergika jew ta’ sensittivita Zzejda bhal hakk f*gismek kollu, hives, jekk
il-gilda tieghek tithmar jew jkollok xi raxx, ghid litt-tabib immedjatament jew mur l-isptar.
Jista jkollhok infezzjonijiet aktar facilment. Xi jkollok xi infezzjoni gdida jew tinnota bidla
gdida jew bdil ta' malajr fil-hsieb, fil-bilan¢, fis-sahha, fis-diskors, fil-mixi jew fil-vista,

- tkellem litt-tabib. Huwa jkun jista’ jghid jekk hemm bzZonn li tigi monitorjat jew jekk hemm
bzonn li I-kura tieghek jrid jittwaqqaf.

- Jekk jkollhok xi kancer wagqt li qed tiehu 1-kura, jekk jogghbok tkellem mat-tabib tieghek li jkun&

jista’ jghidlek jekk hemm bzonn li jitwaqqaf il-kura.

- Jekk tizviluppa xi sinjali jew sintomi li huma assoc¢jati ma’ anemia (riduzzjoni fic-celluli Y w
jie

tad-demm li jista jikkawza li I-gilda tieghek issir pallidu u jista jikkawzalek li thossok ghi

ming]ajr nifs) waqt li qed tieghu l-kura, jekk jogghbok ghamel kuntatt matt-tabib tie un

jista’ jghidlek jekk hemm bzonn li jitwaqqaf il-kura ta’ Raptiva.

- Jekk tizviluppa xi sinjali jew sintomi li huma assoc¢jati ma’ nuqqas fil-plajtlits ta
titlief tad-demm mill-hanek, tbengil jew punti homor zghar bhal labra fuq il.g
immedjatament mat-tabib tieghek. Huwa jkun jista’ jghid jekk hemm bzon
jew jekk hemm bzonn li l-kura tieghek jrid jittwaqqaf.

min, bhal

- Xi pazjienti kellhom reazzjonijiet bhal ugigh ta’ ras, deni, nawsea uge r fi 2 granet taz-
zewg injezzjonijiet. Dawn ir-reazzjonijiet kienu fl-akbar parti, hfifighabmoderati. Jekk tinnota li
xi wiehed minn dawn ir-reazzjonijiet ma jaghddiex wara t-tienj joni, ghid litt-tabib
tieghek.

- Jekk twaqqaf il-kura Raptiva (u dan japlikka ghal pazji '%umiex geghdin jirrispondu ghal
kura) 1-psorjazi jista’ jsir sinifikamenti ghar. It-tabib %
itik kura effettiva. N .

- Jekk il-psorjazi issir ghar jew tizviluppa l-artritg, jek] @_ ghbok informa litt-tabib tieghek.
Huwa jkun jista’ jghid jekk hemm bzonn li twagqaf milli tuza Raptiva jew tkompli I-kura u tigi
monitorjat minn vicin. .

- Jekk ha tiehu xi tilgima, jekk jogghb hﬁkja mat-tabib tieghek. Ma tistax tiehu certi tipi ta’
tilgima waqt il-kura ma’ Raptiva. $i m il-kas 1i twaqqaf Raptiva 8 gimghat qabel xi
tilgima.

- Jekk titlef jew tizdied fil-piz li iex mistenni, jekk jogghbok tkellem mat-tabib tieghek.
Huwa jista’ jikkalkula i:l—d 1ir1d tiehu bbasat fuq il-piz li tkun.

Ghid lit-tabib jekk ghand@k"@hment tal-kliewi jew tal-fwied.

Meta tuza medicini of @

Jekk joghgbok ghid % abib jew lill-ispizjar tieghek jekk gieghed tiehu jew hadt dan l-ahhar xi

medicini ohra, apkd dawk minghajr ricetta.

Jekk j@ghbo@a mat-tabib tieghek jekk ghandek f"mohhok biex tiehu xi tilgima. (ara ‘Qoghod
ptiya’)

attent ma__Ra
Meta q&u Raptiva, tista jsir iktar vulnerabbli ghal infezzjonijiet (ara ‘Qoghod attent ma’
Rapti n l-effett jista’ jkun akbar meta tichu medicini ohra li jintuzaw ghal kura ta’ psorjazi li
uke mmlulek aktar vulnerabbli ghal infezzjonijiet. Jekk jogghbok i¢cekja mat-tabib tieghek jekk
“% ehu medic¢ini ohra ghal kura tal-psorjazi tieghek.

ptiva jista’ jintuza ma’ cotrticosterojdi topikali.

Tqala

Mhuwiex maghruf jekk Raptiva jista’ jikkawza danni ghat-tarbija tieghek jekk inti tqila, jew jekk
huwa jista jkollu xi effett fuq I-abilita sabiex issir tqila. Ghalhekk, jekk inti tqila, tkellem mat-tabib
tieghek immedjatament.

Jekk inti mara ta’ I-eta fejn tista jkollok tfal, inti avvisata li ma ssirx tqila u li tuza kontracezzjoni
adeguata waqt li geghda fuq Raptiva.
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Treddigh
Huwa possibli li efalizumab huwa eskrejjat fil-halib uman. Jekk inti qed treddigh, it-tabib tieghek se
javvisak sabiex jew tieqaf treddigh jew inkella li tieqaf il-kura ta’ Raptiva sa meta tkun ged treddigh.

Sewqan u thaddim ta’ magni
L-uzu ta’ Raptiva mhuwiex mistenni li jkollu effett fuq l-abilita’ tieghek biex issuq u thaddem magni.

3.

KIF GHANDEK TUZA RAPTIVA

ma’ l-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

Doza ghal adulti (18-64 snin) u l-anzjani (= 65 sena)
Id-doza li ssoltu tinghata bhala injezzjoni inizjali singolari hija ta’ 0.7mg/kg issegwit mi

Dejjem ghandek tiehu Raptiva skond il-parir tat-tabib. Dejjem ghandek tac¢certa ruhek mat-tabib Je@

injezzjonijiet ta’ kull gimgha ta’ 1.0mg/kg. Lit-tabib tieghek jghidlek kemm trid tinjett@Jt:tul tal-kura

jista’ jghidlek kif inti qed tirrispondi ghal kura.

hijata’ 12 gimghat. Il-kura tista titkompla f’dawk il-pazjienti li jirrispondu ghalijw'% i

Metodu ta’ kif ghandu jinghata +

Raptiva jinghata minn taht il-gilda. Huwa ghall-uzu singolari biss. L- @1 jista’ jinghata mill-
pazjient stess jew minn xi hadd iehor, per ezempju xi membru mill-fdinilja jew it-tabib tiehek. Trid
tibqa’ tiehu Raptiva ghal zmien kif jghidlek it-tabib tieghek.

Il-vjala ta’ trab irid jkun rikkostitut mas-solvent.

Jekk tiehu Raptiva wahdek, jekk joghgbok aqra sew
seqwihom wahda wahda.
Ahsel idejk. Hu importanti li idejk u l-egget
Ohrog ir-Raptiva minn gol-fridge. Igb

G

©

kollox
O Vjala wahda bit-trab ta’ R
Siringa mimlija lesta bis-s

O O0OO0O0O0

zewg craret bl-alke! x}
labra fina ghall«inj€zzjorti
kontenitur gh@

L 4

ap \\
'V
EasyMIX wiched gk@l@ zzjoni

taht il-gilda

<°

zzjonijiet segwenti imbaghad

i tuza jkunu nodfa kemm jista’ jkun.

kollu li ghandek bzonn. Sib post nadif u ifrex

sigurta tal-hgieg u s-siringi.

Nehhi l-ghat@ettiv mill-vjala u mil siringa mimlija lesta ta’ solvent. Naddaf il-wic¢ tal-vjala

kohol.

bil ¢arru

Zomm@ barra tal-EasyMIX, u bil-mod aqla il-kisi protettiv billi tuza it-tab. Meta tnehhi
a&l;is ara bicca tal-plastik ippuntata li se tintuza biex inti ttaqqab il-vjala. Inti mhux

S

tmiss din il-parti.

il-kisi ta’ barra tal-EasyMIX, poggija fuq il-vjala, u ghafas l-isfel sabiex il-bicca plastic
untata ttagqab l-istopper tal-gomma fuq il-vjala.

Kun zgur li 1-adapter tal-EasyMIX huwa mwahhal sew mal-vjala, qabel ma tnehhi il-kisi ta’

barra.
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. Nehhi I-kap i jiksi I-punta tas-siringa mimlija lesta
o Wahhal is-sirniga mimlija lesta bis-solvent ma’ l-adaptor EasyMIX b’azzjoni ta’ ‘ghafas u
iddur’.

’&
. Bil-mod afan gafas l-isfel fuq il-plunger sabiex tinjetta is-solvent kollu fil-vjala ta 1va.
o Minghajr ma tnehhi s-siringa, dawwar il-vjala bil-mod sabiex sabiex il-medici al fis-

solvent @

Iddawarx bis-sahha (dan jista’ jikkawza r-raghwa tas‘-\so%ni ta’ Raptiva). Generalment,

rikostituzzjoni jdum inqas minn 5 minuti. Wara li tinffal\it-trab’ iccekja is-soluzzjoni ghal bicciet u

kulur. Dan irid jkun ¢ar ghal isfar u minghajr biéé&istghux jithalltu medic¢ini ohra mas-

soluzzjoni ta’ Raptiva u Raptiva ma tistax tig? grikosiuta ma’ solventi ohra.)

o Aqleb il-kunjett rasu l-isfel u, bis-ﬁr%adha mwahhla.. Igbed is-soluzzjoni lura fis-siringa,
u igbed iktar milli ghandek bZoNla za. Xi raghwa jew bziezaq jistghu jibgqghu fil-vjala.

Bis-siringa imwahhla mal-vjal s-siringa ghal bziezaq ta’ l-arja.
o Bil-mod ifflikkja s-siringa sak -arja tingabar fuq hdejn il-labra

!

ibbotta il-plunger sakemm jkollok id-doza li ghandek bzonn. Dan inehhi il-bziezaq

o I¢cekja i ghandek id-doza tajba u nehhi s-siringa mill-EasyMIX adaptor, billi ddawru u tigbed.
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Issa inti lest li twahhal il-labra ta’ 1-injezzjoni.
o Hu 1-labra ta’ 1-injezzjoni, u bil-kisi tieghu ghadu f’postu, wahhlu mat-tip tas-siringa billi
ddawru bil-mod.

Issa inti lest sabiex taghzel u tipprepara s-sit ta’ 1-linjezzjoni. It-tabib jew l-infiermiera tieghek se
jkunu diga avzawk fejn tinjetta. Siti ghal injezzjoni jinkludu s-sorm, il-koxxa, zaqq jew driegh. Is-siti
ta’ l-injezzjoni jridu jinbidlu.
o Imsah il-parti maghzula b’¢arruta bl-alkohol. Nehhi I-kisi mis-siringa ta’ l-injezzjoni. %
* Immedjatament injetta s-soluzzjoni kif segwenti: Aghfas sew il-gilda u dahhal il-labra f’anglu
ta’ 45° sa 90° isek qed twaddab dart. Injetta taht il-gilda, kif kont mghallem. Tinjettax
direttament go vina. Igbed ftit lura I-planger. Jekk jidhol ftit demm fis-siringa, il-labra thup
dahhlet £xi vina. Tinjettax u nehhi I-labra u erga rrepeti l-procedura ta’ 1-injezzjoni. %
soluzzjoni billi tibbota bil-mod il-planger. Dum kemm hemm bZonn sakemm tinje Q
likwida kollha. Nehhi I-labra mill-ewwel u naddaf il-gilda b’¢arruta ta’ 1- alkofg

cirkulari.

4
o Armi l-oggetti kollha 1i wzajt: Hekk kif tkun lgstéjt 1-injezzjoni tieghek, armi I-labar u 1-
kontenituri tal-hgieg vojta fil- kontemtur pr Kull tahlita likwida mhux uzata ghandha

tintrema. \\

Jekk tiehu Raptiva aktar milli suppo\b\b
Jekk injettajt aktar Raptiva milli qall , jekk joghgbok ghamel kuntatt mat-tabib jew lill-

ispizjar tieghek. Huwa rakkoman %ﬂ n monitorjat ghal xi sinjali jew sintomi ta’ effetti avversi u li

ent

tinghata kura simtomatika ad edjatament.

Jekk tinsa’ tiehu Rapri

M’ghandekx tiehu doz&, sabiex tikkompensi ghad-doza li insejt tiehu.

Jekk joghgbok kell@ ib tieghek jekk tinsa tiehu aktar minn 2 jew iktar dozi.

Jekk tieqaf t tiva
Jekk tie(% a'ta’ Raptiva minghajr ma tiehu kura iehor, il-psorjazi tieghek jista jsir ghar. (ara
e

‘Qogh& nt ma’ Raptiva).

F l@ jkollok terga tuza Raptiva, trid issegwi dak li jghidlek it-tabib. Dan jista’ jkun asso¢jat ma’
a inqas jew inadeguata meta tikkompara ma’ kuri li ttichdu qabel. Il-kura jrid jkun komplut biss
2 hemm risposta adeguata jew jekk il-psorjazi tieghek qed jsir iktar ghar. (ara ukoll taht ‘Qoghod
tent ma’ Raptiva).

; Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ dan il-prodott, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

4. EFFETTI OHRA LI JISTGHU JINHASSU

Bhall-medicini l-ohra kollha, Raptiva jista’ jkollu effetti ohra, ghalkemm ma jidhrux fuq kulhadd.
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F’din is-sezzjoni, l-effetti ohra inghatu b’estimu tal-frekwenza kif jigru. Ghalhekk is-segwenti

klassikazzjoni intuza:

o Komuni hafna: effetti ohra li jistghu jsehhu f’iktar minn pazjient wiched minn 10;

Komuni: effetti ohra li jistghu jsehhu fi 1-10 pazjienti minn 100;

Mhux komuni: effetti ohra li jistghu jsehhu fi 1-10 pazjienti minn 1,000;

Rari: effetti ohra li jistghu jsehhu fi 1-10 pazjienti minn 10,000;

Rari hafna: effetti ohra li jistghu jsehhu f’inqas minn pazjient minn 10,000; \

Raptiva jista jikkawza simptomi moderati bhal ta’ I-influenza inkluz ugigh ta’ ras, sirdat, nawsea, %
ugigh fil-muskoli u xi kultant deni fi 48 sighat ta’ injezzjoni ta’ Raptiva. Dawn is-sintomi huma $
komuni hafna u fl-aktar kazi jsehhu wara l-ewwel zewg dozi u jongsu ma’ aktar uzu tal-medicing. |

hemm xi sintomi minn dawn li huma severi jew li jippersisti, ghamel kuntatt mat-tabib tieghek.
studji klini¢i , effetti ohrajn fis-sit ta’ injezzjoni w ugigh fis-sit ta’ l-injezzjoni ma kienux ko

Tkellem lit-tabib tieghek jew inkella mur l-isptar u ieqaf tuza Raptiva immedjatament je

. Tinnota ipersensittivita’ e¢éessiva jew reazzjonijiet allergi¢i, bhal anafilassi. Si
reazzjoni allergika huma komuni u generalment jinkludu hakk madwar il-gj 1lu, hives, il-
gilda li tithmar jew raxx. Anafilassi huwa reazzjoni allergika iktar serja u ji@ﬁvolvi
sturdament, rimettar, pressjoni baxxa, u diffikolta’ fin-nifs. Kura im jata huwa neccessarju
peress illi reazzjonijiet allergici serji jistghu jkunu potenzjalment pefiklu ghal hajja.

. Tinnota sintomi ta’ ammont baxx ta’ plajtlits, bhal titlief tad-de -hanek, tbengil jew punti
homor zghar fuq il-gilda. Dawn is-sintomi mhumiex komuni.

. Tinnota sinjali ta’ dizordni tan-nervi bhal tingling jew deb%a fis-saqajn jew drieghi jew bdil
¢did jew gharrieda fil-hsieb, fil-bilan¢, fis-sahha, ﬁl-@ il-vista.

. Tinnota ugigh ta’ ras akkompanjat minn ibbies nuc ament, dan jista jsehh partikolarment
fil-bidu tal-kura. A Q

. Tkun dijanjostikat bi kankru.
. Tizviluppa raxx tal-gilda diffusa jew nl’lffat lgek.

Tkellem mat-tabib tieghek u ddiskuti miggh&hha tieghek generali jekk tinnota xi haga minn:

. Ugigh f"darek, ugigh ta’ ras, rim debbulizza, ghas jew raxx. Dawn l-effetti ohra komuni ma
gewx assocjati carament ma’ ' ma gew osservati waqt li ntuza. [t-tabib tieghek jista
jixtieq li jezaminak iktar millgvi jsagsik biex ikollok testijiet tad-demm.

. Deni jew tahseb li ghan zjoni. Raptiva jahdem fuq is-sistema immuni, li jista jizdied ir-
riskju ta’ mardi ta’inl% | jew jista jerga jattiva infezzjoni qadim. Infezzjonijiet huma komuni
hafna. \

. Jerga johrog il-p @ jew issir iktar ghar, jew johorgu plaques homor tal-psorjazi, xi kultant
bin-netha tasggagajn’jew drieghi jew infiammazzjoni tal- gonti, spe¢jalment wara li jitwaqqaf
Raptiva. ffetti ohra huma komuni hafna.

. Tuh fi roblemi respiratorji persistenti.

Sinjali ta paralazi tal-wic¢ issoltu fuq naha wahda tal-wic¢ (bhal djufija tal-muskoli tal-wic¢ u

a’ bzieq minn nahat tal-halq minhabba illi x-xuftejn ma jinghalqux sewwa (dribbling)),

ssibilta’ li jkun hemm min qabel ugigh fiz-zona tal-widna. Generalment pazjienti bi

alazi tal-wic¢ jirkupraw fi Zmien ta’ ftit gimghat, minghajr il-bzonn ta’ xi kura specifika.

-

letesijiet tal-laboratorju jistghu jitbiddlu, bhal in-numru ta’ ¢elluli bojod u homor (inkluzi il-
ukociti u limfociti) kif ukoll il-valuri ta’ alkaline phosphatase u ALT (valuri laboratorji tad-demm).
Dawn il-bidliet, li jistghu jkunu asso¢jati ma’ 1-uzu ta’ Raptiva, is-soltu jistghu jinstabu permez ta’

testijiet tad-demm.

Jekk xi wiehed mill-effetti sekondarji jiggrava jew jekk tinnota xi effetti sekondarji li mhumiex
imsemmijin f’dan il-fuljett, jekk joghgbok, ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.
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5.  KIF TAHZEN RAPTIVA

Zomm fejn ma’ jintlahaqx u ma jidhirx mit-tfal
Ahzen fi frigg (2°C — 8°C). Tahzinx fi friza.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga mid-dawl.

M’ghandekx tuza Raptiva wara id-data li jiskadi li tidher fuq il-kunjetti wara JISS. Din id-Data ta’
skadenza tirreferi ghal 1-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Tuzahx jekk tinnota li s-soluzzjoni mhiex ¢ara jew fiha xi frak. &
Sabiex jinzamm l-isterilita’, Raptiva jrid jintuza immedjatament wara li jinfetah u jigi rri os@

[l-medi¢ini m’ghandhomx jintremew ma’ l-ilma tad-dranagg jew ma’ l-iskart domestikinStagsi lill-
ispizjar dwar kif ghandek tarmi medic¢ini li m’ghankekx bzonn. Dawn il-mizuri j g@ | protezzjoni

ta’ l-ambjent

6. AKTAR TAGHRIF e
X’fih Raptiva

%hata ta’ 125mg efalizumab.

e hydrochloride monohydrate u

. Is-sustanza attiva hi efalizumab, kull vjala fiha doza lidi
o Is-sustanzai l-ohra huma polysorbat 20, histidine, histi
sukrozju. 4

o Kull siringa mimlija lesta ta’ solvent fiha ilma ghal inj
soluzzjoni ghal injezzjoni.

°
Id-Dehra tal-prodott u d-daqs tal-pakket»
Raptiva huwa ppresentat bhala trab u s t ghtal soluzzjoni ghall- injezzjoni. It-trab huwa abjad ghal
off-white kejk u s-solvent huwa ligw VXhajr kulur. Il-prodott huwa xxuplit f’pakketti ta’ vjala

wahda ta’ trab, siringa mimlija lesta @uiu ta’ solvent, EasyMIX adaptor ghal rikostituzzjoni, labra

joni 1i hija bizzejjed sabiex taghmel is-

ohra ghall-injezzjoni, pakkettigtas ta’ trab, 4 siringi mimlijien lesti ghall-uzu, 4 EasyMIX
adaptors ghal rlkOStltuZZ]On ohra ghall-injezzjoni u pakketti ta’ 12 vjali ta’ trab, 12 siringi
mimlijien lesti ghal 1-uz ol ent, 12 EasyMIX adaptors ghal rikostituzzjoni u 12 labar ghall-
injezzjoni.

Mux id-dagsijiet k(@al-prodott jistghu jkun disponibbli f’kull pajjiz.

Id-detentur ta’ [Fawtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u I-Manifattur:

Seron %e d.
56 M;\z 1

n 9TP
ngdom

aniffatur
Merck Serono S.p.A.
Via Luigi Einaudi 11
00012 Guidonia Montecelio/Rome
Italy

Ghal kull taghrif dwar dan il-prodott medicinali, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-
detentur ta’ l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq:
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%0-210-61 65 100

Belgié/Belgique/Belgien
MERCK NV/SA
Brusselsesteenweg 288
B-3090 Overijse

Tél/Tel: +32-2-686 07 11

Bbbarapus

MERCK d.o.o.

Dunajska cesta 119

ST 1000 JIrobasana, CiioBeHus
Tem: +386 1 560 3 800

Ceska republika

Merck spol.s.r.o

Zdébradska 72

CZ-251 01 Ricany- Jazlovice
Tel. +420 323619211

Danmark

Serono Nordic AB
Strandvejen 102 B, 4th
DK-2900 Hellerup
TIf: +45 35253550

Deutschland

Serono GmbH
Alsfelder Stralie 17
D-64289 Darmstadt
Tel: +49-6151-6285-0

Eesti

Merck Serono
Esindaja ¢

Zamenhofo 11-3, LT-4 ‘&
Kaunas, Leedu

Tel: +370 3732060

EAlrada

Merck AE.

Knoio -45, Kripio B
GR apovcL

C/o Ares Trading SA Baltic%t)\Q

N

Luxembourg/Luxemburg
MERCK NV/SA
Brusselsesteenweg 288

B-3090 Overijse, Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32-2-686 07 11

Magyarorszag
Merck Kft.

Bocskai ut 134-146.
H-1113 Budapest
Tel: +36-1-463-8100

Malta

Cherubino Ltd

Delf Building

Sliema Road

MT-GZR 06 Gzira Malta
Tel: +356-21-343270/1/2/3/4

Nederland

Serono Benelux B&

Tupolevlaan 41-6
NL-1119 NW{S¢hiphol-Rijk

Tel: +3 1@ 00
O

No?ge

no Norge
oppen 2
70 Lerenskog

L 2
. \\ TIf: +47 67 90 35 90
\}

Osterreich

Merck GesmbH.
Zimbagasse 5
A-1147 Wien

Tel: +43 1 57600-0

Polska

Merck Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 178
02-486 Warszawa
Polska

Tel.: +48 22 53 59 700
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Espaiia

Merck Farma y Quimica, S.L.
Maria de Molina, 40

E-28006 Madrid

Linea de Informacion: 900 200 400
Tel: +34-91-745 44 00

France

Merck Lipha Santé s.a.s.

37, rue Saint-Romain
F-69379 Lyon cedex 08
Tél.: +33-4-72 78 25 25
Numéro vert : 0 800 888 024

Ireland

Merck Serono Ltd

Bedfont Cross, Stanwell Road
Feltham, Middlesex TW14 §NX
United Kingdom

Tel: +44-20 8818 7200

Island

Groco ehf.

bverholti 14

IS-105 Reykjavik
Simi: +354-568-8533

Ttalia

Merck Serono S.p.A.
Via Casilina 125
I-00176 Roma

Tel: +39-06-70 38 41 @\

IMavvov Kpaviduotn 4 N
CY-225 78, ASDKO)G{(lb\
TnA: +357-226770@
Latvija

Merck Sgrono

Pérsté‘@

C/o ing SA Baltic States

fo 11-3,
87 Kauna, Lietuva
¥+370 37320603

Kvnpog . Q
Akis Panayiotou & Son Ltd‘o\

Lietuva

Merck Serono

Atstovybé

C/o Ares Trading SA Baltic States
Zamenhofo 11-3,

LT-44287 Kaunas

Tel: +370 37320603

Dan il-fuljett kien approvat l-ahhar fil-

L 4

N\
\\

Portugal

Merck, s.a.

Rua Alfredo da Silva, 3-C
P-1300-040 Lisboa

Tel: +351-21-361 35 00

Roméinia

MERCK d.o.0.,

Dunajska cesta 119
SI-1000 Lubliana, Slovenia
Tel: +386 1 560 3 800

Slovenija \'
MERCK d.o.0. $
Dunajska cesta 119

SI-1000 Ljubljana @

Tel: +386 1 560 3 800 +

Slovenska repub %
Merck spol. sf.
Tuhovské

SK-83 atislava
Telh+ 49267 111

@/Finland
rck Oy

Pihatormé 1 C
F1-02240 Espoo
Puh/Tel: +358-9-8678 700

Sverige

Serono Nordic AB
S-195 87 Stockholm
Tel: +46-8-562 445 00

United Kingdom

Merck Serono Ltd

Bedfont Cross, Stanwell Road
Feltham, Middlesex TW14 §NX
Tel: +44-20 8818 7200
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