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Spevigo (spesolimab)
Harsa generali lejn Spevigo u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X'inhu Spevigo u ghal xiex jintuza?

Spevigo huwa medicina li tagixxi fuq is-sistema immunitarja. Jintuza f'adulti ghat-trattament ta’ rkadar
(rikorrenza jew aggravar) ta’ psorjasi bil-ponot generalizzata, marda infjammatorja tal-gilda li tikkawza
ponot (lezjonijiet mimlija bil-materja) fuq partijiet kbar tal-gilda.

Spevigo fih is-sustanza attiva spesolimab.
Kif jintuza Spevigo?

Spevigo jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u t-trattament ghandu jinbeda u jigi ssorveljat minn tabib
b’esperjenza fl-immaniggjar ta’ mard infjammatorju tal-gilda.

II-medicina tinghata darba bhala infuzjoni (dripp) fil-vina fug perjodu ta’ 90 minuta; it-tieni doza tista’
tinghata gimgha wara jekk is-sintomi jkunu ghadhom prezenti.

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

Kif jahdem?

Is-sustanza attiva f'Spevigo, is-spesolimab, hija antikorp monoklonali (tip ta’ proteina) li tehel ma’ u
timblokka r-ricettur (mira) ghal proteina involuta fl-inffammazzjoni msejha interleukin-36 (IL-36). Billi
jipprevjeni I-IL-36 milli tehel mar-ricettur tieghu, Spevigo jnagqas I-infflammazzjoni u jtejjeb is-sintomi
ta’ psorjasi bil-ponot generalizzata.

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

Studju ewlieni li kien jinvolvi 53 adult bi rkadar tal-psorjasi bil-ponot generalizzata ta’ intensita
moderata sa severa wera li Spevigo kien aktar effettiv minn placebo (trattament fint) biex itejjeb is-
sintomi tal-marda. Wara gimgha, 54 % (19 minn 35 pazjent) ta’ dawk li rcevew doza wahda ta’
Spevigo ma kellhom ebda ponot vizibbli meta mgabbla ma’ 6 % (1 minn 18-il pazjent) ta’ dawk li
nghataw placebo, kif imkejjel permezz tas-sottopuntedg tal-pustulazzjoni tal-GPPGA (kejl tas-severita
tal-ponot).
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X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Spevigo?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni bi Spevigo (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
huma infezzjonijiet.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji ta’ Spevigo, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Spevigo m’‘ghandux jinghata lil pazjenti li ghandhom infezzjoni attiva li t-tabib iqis bhala importanti jew
dawk li ghandhom sensittivita eccessiva (allergija) severa jew ta’ theddida ghall-hajja ghal kwalunkwe
ingredjent tal-medicina.

Ghaliex Spevigo gie awtorizzat fl-UE?

Is-severita ta’ rkadar tal-psorjasi bil-ponot generalizzata tvarja izda tista’ twassal ghal nugqgas ta’
funzjoni ta’ organi u sepsis (avvelenament tad-demm). Ghalhekk, il-marda hija piz konsiderevoli fuq
hajjet il-pazjenti. Fiz-zmien tal-approvazzjoni, ma kien hemm I-ebda trattament approvat ghall-irkadar
tal-psorjasi bil-ponot generalizzata u I-bic¢a I-kbira mit-terapiji uzati fil-prattika klinika kellhom data
limitata dwar is-sigurta u I-effikacja.

Spevigo ntwera li huwa effettiv biex inehhi |-ponot fi zmien gimgha wara rkadar. Ghalkemm id-data
dwar is-sigurta hija limitata, il-profil tas-sigurta huwa kkunsidrat maniggabbili.

Spevigo nghata “awtorizzazzjoni kkundizzjonata”. Dan ifisser li |-Agenzija Ewropea ghall-Medicini
ddecidiet li I-benefi¢¢ji ta’ Spevigo huma akbar mir-riskji tieghu, izda I-kumpanija hija mitluba tipprovdi
evidenza addizzjonali wara |-awtorizzazzjoni.

L-awtorizzazzjoni kkundizzjonata tinghata fuq il-bazi ta’ data inqas komprensiva minn dik li
normalment tkun mehtiega. Din tinghata ghal medicini li jissodisfaw htiega medika mhux issodisfata
biex jittrattaw mard serju u meta I-benefi¢dji li jkunu disponibbli aktar kmieni jkunu akbar minn
kwalunkwe riskju assoc¢jat mal-uzu tal-medicini waqt I-istennija ghal aktar evidenza. Kull sena, I-
Agenzija tirriezamina kull informazzjoni gdida li ssir disponibbli sakemm id-data ssir komprensiva u din
il-harsa generali tigi aggornata kif mehtieg.

Liema informazzjoni ghadha mistennija ghal Spevigo?

Minhabba li Spevigo nghata awtorizzazzjoni kkundizzjonata, il-kumpanija li tgieghed il-medicina fis-suq
se tipprovdi data minn studju tal-medicina fit-trattament ta’ rkadar rikorrenti f'pazjenti bi psorjasi bil-
ponot generalizzata biex tikkonferma s-sigurta u I-effettivita taghha.

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

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-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’ Spevigo.

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

Informazzjoni ohra dwar Spevigo

Aktar informazzjoni dwar Spevigo tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/spevigo.
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