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RAPPORT TA’ VALUTAZZJONI PUBBLIKA EWROPEW (EPAR)
TRUDEXA

Sommarju ta’ I-EPAR ghall-pubbliku

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport ta’ Valutazzjoni Pubblika Ewropea (EPAR). Huwa
Jjispjega kif il-Kumitat ghal Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvaluta l-istudji
mwettqin, biex jissodisfa r-rakkomandazzjonijiet taghhom dwar kif tintuza l-medicina.

Jekk inti tehtie$ aktar informazzjoni dwar il-kondizzjoni medika tieghek jew it-trattament tieghek,
aqra [-Fuljett ta’ Taghrif (ara parti mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.
Jekk trid aktar informazzjoni abbazi tar-rakkomandazzjonijiet ta’ CHMP, aqra d-Diskussjoni
Xjentifika (ukoll parti mill-EPAR).

X’inhu Trudexa?

Trudexa hu medic¢ina 1i fiha s-sustanza attiva adalimunab. Jigi bhala soluzzjoni ghall-injezzjoni
f’kunjetti, siringa mimlija ghal-lest jew pinna mimlija ghal-lest, li kollha kemm huma jkun fihom 40
mg ta’ adalimumab.

Ghal xiex jintuza Trudexa?
Trudexa hu prodott medicinali anti-inflammatorju. Jintuza fl-adulti ghat-trattament ta’ dawn il-
mardiet:

e artrite rewmatika (marda tas-sistema immunologika li tikkawza infjammazzjoni tal-gogi).
Trudexa jintuza flimkien ma’ methotrexate (medi¢ina li tahdem fuq is-sistema immunologika)
f’pazjenti b’mard moderat jew sever li ma jkunux wiegbu b’mod adegwat ghal trattamenti
ohra, jew f’pazjenti b’mard sever li' ma jkunux hadu methotrexate qabel. Trudexa jista’ jintuza
wahdu jekk il-pazjent ma jkunx jista’ jichu methotrexate

e artrite psorjatika (marda li‘tikkawza rqajja’ homor, bil-gxur fuq il-gilda u infjammazzjoni tal-
gogi) f’pazjenti li ma jkunux wiegbu b’mod adegwat ghal trattamenti ohra,

e spondilite ankilotika(marda 1i tikkawza infjammazzjoni u ugigh fil-gogi tas-sinsla tad-dahar)
f’pazjenti li ma jkunux wiegbu b’mod adegwat ghal trattamenti ohra.

Ghal iktar taghrif, ara I-Fuljettta’ Taghrif.
[l-medic¢ina tista’ tinkiseb biss b’ri¢etta minn tabib.

Kif jintuza Trudexa?

It-trattament b’Trudexa ghandu jinbeda u jigi ssorveljat minn tabib li jkollu esperjenza fit-trattament
ta’ mardiet li jigu ttrattati b’Trudexa. Id-doza rakkomandata ta’ Trudexa hi ta’ 40 mg moghtija kull
gimaghtejn bhala injezzjoni wahda taht il-gilda. Xi pazjenti bl-artrite rewmatika li jkunu ged jichdu
Trudexa minghajr methotrexate jistghu jibbenefikaw mit-tehid ta’ din id-doza kull gimgha. Wara li
jkunu nghataw. tahrig, il-pazjenti jistghu jinjettaw lilhom infushom jekk it-tabib jagbel. Il-pazjenti li
jkunu ged. jiehdu Trudexa ghandhom jinghataw karta ta’ twissija specjali 1i taghti taghrif fil-qosor
dwar is-sigurta tal-medicina.

Kif jahdem Trudexa?
Is-sustanza attiva £ Trudexa, adalimumab, hi antikorp monoklonali. Antikorp monoklonali hu antikorp
(tip ta’ proteina) li jkun gie ddisinjat biex jaghraf u jehel ma’ struttura specifika (maghrufa bhala
antigen) li tinstab fil-gisem. Adalimumab gie ddisinjat biex jehel ma’ messaggier kimiku fil-gisem
7 Westferry Circus, Canary Wharf, London E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 84 16

E-mail: mail@emea.europa.eu  http://www.emea.europa.eu
©EMEA 2007 Reproduction and/or distribution of this document is authorised for non commercial purposes only provided the EMEA is acknowledged



maghruf bhala fattur tan-nekrozi minn tumur (TNF). Dan il-messaggier ghandu x’jagsam mal-holgien
ta’ infjammazzjoni u jinstab f’livelli gholjin f’pazjenti li jkollhom mardiet li jigu ttrattati b’Trudexa.
Bl-imblukkar ta” TNF, adalimumab itejjeb l-infjammazzjoni u s-sintomi l-ohra tal-mardiet.

Kif gie studjat Trudexa?

Trudexa gie studjat f"hames studji li fihom hadu sehem 2,900 pazjent bl-artrite rewmatika moderata
jew severa. F’erbgha minn dawn l-istudji (bis-sehem ta’ 2,000 pazjent), 1-effikacja ta’ Trudexa, wahdu
jew flimkien ma’ medicini anti-inflammatorji ohra, inkluz methotrexate, tqabblet ma’ dik ta’ placebo
(trattament finta) f’pazjenti li generalment kienu hadu medicini ta’ kontra l-artrites fl-imghoddi. II-
hames studju kien fih 799 pazjent, li I-ebda wiehed minnhom ma kien ha methotrexate fl-imghoddi, u
qabbel il-kombinazzjoni ta’ Trudexa u methotrexate ma’ Trudexa jew methotrexate-wahdu. Fil-hames
studji kollha, il-kejl ewlieni ta’ l-effikacja kien it-tibdil fis-sintomi wara trattament ta’ bejn 6 xhur u
sena. Ghall-artrite psorjatika, Trudexa tqabbel ma’ placebo fzewg studji li fihom+hadu sehem 413-il
pazjent. Il-medic¢ini ttiehdu wehidhom jew flimkien ma’ medi¢ini anti-inflammatorji ohra bhal
methotrexate. Ghall-ispondilite ankilotika, saru zewg studji bis-sehem ta’ 397 pazjent li gabblu I-
effettivita taz-zieda ta’ Trudexa u ta’ placebo mat-trattament ezistenti. Ghaz-zewg mardiet, il-pazjenti
kellhom rispons mhux adegwat ghat-terapija precedenti, u I-kejl ewlieni ta’ 1-effiak¢ja kien it-tibdil
fis-sintomi wara 12-il-gimgha ta’ trattament.

X’inhuma l-benefié¢¢ji ta’ Trudexa li ntwerew f"dawn l-istudji?

Fl-artrite rewmatika, Trudexa kien iktar effettiv mill-placebo fit-tnaqqis tas-sintomi. L-ikbar tnaqqis
deher fl-istudji li ezaminaw Trudexa meta mizjud ma’ methotrexate: fiz-zewg studji mehudin
flimkien, madwar zewg terzi tal-pazjenti li zdidulhom 40 mg ta” Trudexa kull gimaghtejn kellhom
tnaqqis fis-sintomi ta’ mill-inqas 20% wara 6 xhur, meta‘mqgabbla ma’ kwart minn dawk 1i zdidilhom
il-placebo. Barra minn hekk, il-pazjenti li zdidilhom Trudexa kellhom inqas hsara fil-gogi u ghaddew
minn inqas tnaqqis fil-funzjoni fizika minn dawk li zdidilhom il-placebo wara sena mit-trattament. Fil-
pazjenti li ma kinux hadu methotrexate qabel, iktar pazjenti li kienu qed jiehdu Trudexa u
methotrexate flimkien kellhom tnaqqis ta’ 50%. fis-sintomi milli dawk li kienu ged jichdu
methotrexate biss matul sena ta’ trattament (62% 1 46% rispettivament).

Ghaz-zewg mardiet I-ohra, Trudexa wassal ghal titjib fis-sintomi ikbar mill-placebo.

X’inhuma r-riskji assso¢jati ma’ Trudexa?

Fl-istudji dwar Trudexa, l-iktar effetti sekondarji komuni (li dehru f’iktar minn pazjent wiehed minn
kull 10) kienu I-infezzjonijiet respiratorji (irjihat) u reazzjonijiet fis-sit ta’ l-injezzjoni (inkluz ugigh,
nefha, hmura jew hakk). Minhabba t-tnaqqis fir-riskju ta’ infezzjoni, il-pazjenti jridu jigu sorveljati
strettament ghal infezzjonijiet fosthom it-tuberkulozi, matul u sa 5 xhur wara t-trattament b’Trudexa.
Ghal-lista shiha ta’ 1-effetti sekondarji kollha li gew irrappurtati bi Trudexa, ara l-Fuljett ta’ Taghrif.
Trudexa m’ghandux jintuza minn persuni li huma sensittivi zzejjed (allergici) ghal adalimumab jew
ghal kwalunkwe mill-ingredjenti, [-ohra. Trudexa m’ghandux jinghata lil pazjenti li jkollhom it-
tuberkulozi, infezzjonijiet severi ohra jew hsara tal-qalb moderat jew sever.

Ghaliex gie approvat Trudexa?

[I-Kumitat ghal Prodetti Medi¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) iddecieda li 1-beneficéji ta’
Trudexa jisbqu r-riskji fit-trattament ta’ l-artrite psorjatika, spondilite ankilotika u artrite rewmatika
moderata jew severa fl-adulti fil-kaz meta t-trattamenti l-ohra jkunu adegwati. Fl-artrite rewmatika,
intwera li Trudexa jnaqqgas ir-rata li biha l-hsara fil-gogi tehzien u jtejjeb il-funzjoni fizika, meta
moghti flimkiennma’ methotrexate. Il-kumitat irrakkomanda 1i Trudexa jinghata l-awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq.

Informazzjoni ohra dwar Trudexa:
[lI-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida madwar 1-Unjoni Ewropea
kollha ghal Trudexa lil Abbott Laboratories Ltd. nhar 1-1 ta’ Settembru 2003.

L-EPAR shih dwar Trudexa jista’ jinstab hawnhekk.

Dan is-sommarju kien aggornat l-ahhar fi 03-2007.
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