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Cibingo (abrocitinib)

Harsa generali lejn Cibingo u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Cibinqo u ghal xiex jintuza?

Cibingo huwa medicina li tintuza biex tittratta adulti u adolexxenti minn 12-il sena ‘l fuq b’dermatite
atopika moderata sa severa (maghrufa wkoll bhala ekzema, meta jkollok hakk fil-gilda, il-gilda tkun
hamra u niexfa). Jintuza f'‘pazjenti li ghalihom it-trattament applikat direttament fuq il-gilda ma jistax
jintuza jew ma jkunx bizzejjed.

Cibingo fih is-sustanza attiva abrocitinib.

Kif jintuza Cibinqo?

Cibinqo jista’ jinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib u t-trattament ghandu jinbeda u jigi mmonitorjat minn
tabib b’esperjenza fl-immaniggjar ta’ pazjenti b’dermatite atopika.

II-medicina tigi bhala pilloli, li ghandhom jittiehdu mill-halg darba kuljum. It-trattament b’Cibinqo jista’
jigi interrott jekk isehhu certi effetti sekondarji, inkluzi infezzjonijiet serji. It-trattament jista’ jitwaqqaf
ukoll jekk is-sintomi ma jkunux tjiebu wara 24 gimgha.

Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Cibinqo, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Cibinqo?

Is-sustanza attiva f'Cibinqo, I-abrocitinib, tahdem billi timblokka |-azzjoni ta’ enzimi maghrufa bhala
Janus kinases. Dawn I-enzimi ghandhom rwol importanti fil-process tal-inffammazzjoni li jsehh fid-

dermatite atopika. Billi timblokka I-azzjoni ta’ Janus kinases, |-abrocitinib tghin tnaqqas il-hakk u I-

inffammazzjoni tal-gilda.

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

Cibinqgo kien effettiv fit-tnaqqis tal-firxa u s-severita tad-dermatite atopika fl-istudji li involvew pazjenti
b’marda minn moderata sa severa li ma kinux irrispondew tajjeb bizzejjed ghat-trattament applikat fuq
il-gilda. Il-kejl ewlieni tal-effikac¢ja kien gilda ¢ara jew kwazi ¢ara u puntegg tas-sintomi mnaqqas ta’
mill-inqgas 75 % wara 12-il gimgha.
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L-ewwel studju kien jinvolvi 387 adult u tifel u tifla minn 12-il sena 'l fug. Madwar 44 % tal-pazjenti li
kienu ged jiehdu 200 mg ta’ Cibingo kellhom gilda ¢ara jew kwazi ¢ara, meta mgabbla ma’ 8 % ta’
dawk li rcevew placebo (trattament fint). Barra minn hekk, is-sintomi tnaggsu b’'mod sodisfacenti f'63
% tal-pazjenti li nghataw 200 mg ta’ Cibinqo, meta mgabbla ma’ madwar 12 % ta’ dawk li nghataw il-
placebo.

Fit-tieni studju, li kien jinvolvi 391 adult u tfal minn 12-il sena 'l fuq, it-trattament b’200 mg ta’ Cibingo
wassal ghal gilda ¢ara jew kwazi ¢ara ffmadwar 38 % tal-pazjenti meta mgabbla ma’ madwar 9 % tal-
pazjenti li rcevew il-placebo. Is-sintomi tnaggqsu b’'mod sodisfacenti f'61 % tal-pazjenti li kienu ged
jiehdu 200 mg ta’ Cibinqo, meta mgabbla ma’ 10 % ta’ dawk li rcevew placebo.

Fil-124 tifel u tifla li kellhom 12-il sena u aktar li kienu involuti f'dawn iz-zewq studji, ir-rizultati kienu
simili ghal dawk li dehru fl-adulti. Madwar 22 % u 31 % tat-tfal li kienu ged jiehdu 100 mg jew 200 mg
ta’ Cibinqo, rispettivament, kellhom gilda ¢ara jew kwazi ¢cara, meta mgabbla ma’ 9 % ta’ dawk li
nghataw placebo. Is-sintomi tnaggsu b’mod sodisfacenti f'madwar 44 % u 56 % tal-pazjenti li kienu
ged jiehdu 100 mg jew 200 mg ta’ Cibinqo, rispettivament, meta mqgabbla ma’ madwar 9 % ta’ dawk li
nghataw Placebo.

Fit-tielet studju, li kien jinvolvi 838 pazjent adult, it-trattament b’200 mg ta’ Cibinqgo wassal ghal gilda
cara jew kwazi ¢ara f'madwar 48 % tal-pazjenti meta mqgabbla ma’ 14 % ta’ dawk li récevew il-placebo.
Is-sintomi thnaggsu b’mod sodisfacenti f'70 % tal-pazjenti li kienu ged jiehdu 200 mg ta’ Cibinqo, meta
mqgabbla ma’ madwar 27 % tal-pazjenti fuq il-placebo.

Fir-raba’ studju, li kien jinvolvi 287 tifel u tifla minn 12-il sena ‘'l fug, madwar 42 % u 46 % tal-pazjenti
li kienu ged jiehdu 100 mg jew 200 mg ta’ Cibingo, rispettivament, kellhom gilda ¢ara jew kwazi ¢ara,
meta mqgabbla ma’ madwar 25 % ta’ dawk li kienu ged jiehdu placebo. Is-sintomi thagqsu b‘mod
sodisfacenti f'madwar 69 % u 72 % tat-tfal li kienu ged jiehdu 100 mg jew 200 mg ta’ Cibinqo,
rispettivament, meta mgabbla ma’ 42 % ta’ dawk li nghataw placebo.

X'inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Cibinqo?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Cibinqo, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effett sekondarju I-aktar komuni b’Cibingo (li jista’ jaffettwa aktar minn persuna wahda minn kull 10)
huwa nawzja (thossok ma tiflahx). Effetti sekondarji komuni ofhra (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1
minn kull 10) jinkludu wgigh ta’ ras, akne, herpes simplex (infezzjoni virali tal-halq jew tal-genitali),
zieda fil-livelli ta’ fosfokinazi tal-kreatina fid-demm (enzima rilaxxata fid-demm meta jkun hemm hsara
fil-muskoli), rimettar, sturdament u wgigh fin-naha ta’ fuq taz-zaqq. L-effett sekondarju serju I-aktar
komuni (li jista’ jaffettwa sa persuna 1 minn kull 100) huwa infezzjoni.

Cibingo m’ghandux jintuza f'pazjenti b’infezzjoni generalizzata serja, inkluz it-tuberkulozi, jew
f'pazjenti bi problemi serji tal-fwied. Il-medicina langas ma ghandha tintuza waqt it-tqala jew it-
treddigh. In-nisa li jistghu jkollhom it-tfal iridu juzaw il-kontracezzjoni waqt it-trattament b’Cibinqo u
ghal xahar wara li jwaqqgfu t-trattament.

Cibingo ghandu jintuza biss jekk ma jkun hemm I-ebda alternattiva ta’ trattament xieraq disponibbli
f'pazjenti ta’ 65 sena jew izjed, f'pazjenti bi storja ta’ mard kardjovaskulari (bhal attakk tal-galb jew
puplesija) jew b’fatturi ta’ riskju ghal tali marda (bhal dawk li attwalment ipejpu jew dawk li
precedentement kienu jpejpu ghal zmien twil), jew f'pazjenti f'riskju akbar ta’ kancer.

Ghaliex Cibinqo gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢¢ji ta’ Cibingo huma akbar mir-riskji tieghu u li
jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu flI-UE.
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Studji wrew li Cibingo huwa effettiv biex inehhi |-gilda u jnagqas is-sintomi ta’ dermatite atopika fl-
adulti u fit-tfal minn 12-il sena 'l fug. F'pazjenti li ghalihom Cibingo mhuwiex kontraindikat, I-effetti
sekondarji ta’ Cibingo huma kkunsidrati maniggabbli. Fiz-zmien tal-awtorizzazzjoni inizjali, kien hemm
thassib dwar |-effett potenzjali ta’ Cibinqo fuq I-ghadam fit-tfal minhabba sejbiet fl-ghadam ta’ firien
zghar. Studji fil-laboratorju u data fit-tul f'adolexxenti li kienu ged jiehdu Cibingo juru li m’hemm |-
ebda riskju ghat-tkabbir u I-izvilupp tal-ghadam fl-adolexxenti.

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

II-kumpanija li tgieghed Cibinqo fis-suq se tipprovdi materjal edukattiv ghat-tobba li jordnaw il-
medicina u kard ta’ twissija ghall-pazjenti, li jkun fiha informazzjoni importanti dwar ir-riskji assocjati
mal-medicina. B‘'mod partikolari r-riskji ta’ infezzjonijiet, trombozi (formazzjoni ta’ emboli tad-demm
fil-vazi), avvenimenti kardjovaskulari magguri u kancer f'¢erti pazjenti. Ser jinkludu wkoll tfakkira li
Cibingo m’‘ghandux jittiehed wagqt it-tgala u li n-nisa li jista’ jkollhom it-tfal ghandhom juzaw
kontracezzjoni waqt it-trattament u ghal xahar wara li jwaqqfu t-trattament.

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Cibinqgo.

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

Informazzjoni ohra dwar Cibinqo

Cibingo rc¢ieva awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fid-9 ta’ Dicembru 2021.

Aktar informazzjoni dwar Cibingo tinsab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cibingo

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'03-2024.
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