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X’inhi I-psorjasi tal-plakka?

’

Psorjasi (ippronuncjata psor-ja-si) tal-plakka hija kundizzjoni ghal tul ta
zmien li tikkawza inflammazzjoni u rqajja’ bil-qoxra tal-gilda li hxienet imsejha
“plakek” Hija tigi kkawzata minn problemi fis-sistema immuni fejn i¢-celluli
bojod tad-demm imsejha celluli T, minflok li jigu attivati biex jiggieldu
infezzjonijiet bhas-soltu, jigu attivati kontra celluli tal-gilda b'sahhithom.

Bhala parti minn dan il-process i¢-celluli T jerhu kimi¢i msejha “Citokini”. Dawn
i¢-citokini jikkawzaw inflammazzjoni (hmura) u jgeghlu li¢-celluli tal-gilda
tieghek jingasmu b'rata hafna aktar mghaggla minn dik normali. Meta jigri
dan ikun hemm ¢elluli tal-gilda zejda u jikkawzaw irgajja’ tipici ta’ gilda hoxna
bil-qoxra. Zewg ¢itokini partikolari, imsejha interluken-12 u interluken-23,
jizdiedu fil-porjasi, u jikkawzaw gilda inflammata.

Ghalkemm il-psorjasi tista’ titfacca fi kwalunkwe parti tal-gisem, hija tinstab
l-aktar f'minkbejk, fiirkupptejk, fil-qorriegha tar-ras u fil-fond ta’ dahrek. ll-feriti
jidhru bhala gxur bojod ileqqu bhal fidda bil-gilda hamra taht - il-hmura hija
sinjal li jidher ta’ inflammazzoni li tikkawza I-hakk u I-hruq. F'kazijiet severi,
jista’ jkun li johrog id-demm mill-feriti. Huwa importanti li tghid lit-tabib
tieghek bil partijiet kollha fejn int ghandek il-psorjasi.

Huwa wkoll importanti li tifthem li ghalkemm il-psorjasi tal-plakka tista’ tidher
gisha infettata, din ma tittihidx; persuni ma jistghux ‘johduha’ billi jmissu
[-partijiet affettwati. ll-psorjasi tal-plakka hija r-rizultat fid-deher ta’ sistema
immuni li mhijiex ged tahdem tajjeb. Hija generalment tintiret, jigifieri xi
hadd fil-familja tieghek ghand(u/ha) I-psorjasi wkoll jew ged igorr il-gene li
tikkawzha. Fil-fatt, madwar terz tal-popolazzjoni ta’ persuni bil-psorjasi tal-
plakka ghandhom xi hadd jigi minnhom li wkoll ibati mill-kundizzjoni.



[l-psorjasi tal-plakka tista’ tohrog ghall-ewwel darba jew tmur ghall-aghar
permezz ta’ varjeta ta’ fatturi li jinkludu gatgha, barxa jew firuq fil-gilda bix-
xemx, stress u xi medicini.

Ghalkemm ghadhom mhux maghrufa mezzi biex wiehed jilga’ kontra
[-psorjasi tal-plakka, hemm xi affarijiet li inti tista’ taghmel biex tghix aktar
komd(u/a). Zomm il-gilda tieghek midluka sew. Minflok ma tinhasel bis-sapun,
ipprova inhasel b'likwidi apposta fuq bazi ta’ krema li jkunu minghajr riha.
Meta tahsel il-hwejjeg tuzax detergenti qawwija u, fejn hu possibbli, ilbes
hwejjeg li jkunu abbazi tal-qoton u mhux issikkati. ld-dawl tax-xemx huwa
tajjeb ghall-gilda tieghek - biss ftakar biex tiehu hsieb li ma tesponix ruhhek
ghal raggi tax-xemx zejda u li tuza sunblock b'fattur ta’ protezzjoni gholi.

Qorriegha

Minkbejn

1I-fond
Paliet -— tad-dahar
tal-idejn — Iz-zona
Genitali tal-ghadma

Koxox tal-pelvici

Irkupptejn
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X’inhu Stelara® u kif jahdem?

Stelara® (ustekinumab) huwa kura ghall-psorjasi tal-plakka minn moderata
sa severa fl-adulti. Imsejjah bijologiku jew kura bijologika, Stelara® huwa
“antikorp monoklonali”.

Antikorp huwa proteina li tipproduciha s-sistema immuni tieghek. Wahda
mill-kwalitajiet tal-antikorp hija li jaghraf u jintrabat ma’ post partikulari
fuq tip wiehed ta’ molekula partikolari. Din il karatteristika, maghrufa bhala
“specificita” tippermetti lill-antikorpi jattakkaw infezzjonijiet (molekuli “mhux
tal-gisem innifsu” per ezempju, fuq batterji) filwaqt li jhallu t-tessuti tieghek
stess (“tal-gisem innifsu”) minghajr hsara. Antikorpi monoklonali huma
sempliciment kopji multipli ta’antikorp wiehed.

Stelara® jagixxi billi jintrabat u jwaqqgaf I-attivita tac-citokini interluken-12 u
interluken-23, li huma importanti fl-izvilupp u I-manteniment tal-psorjasi (ara
p-2).

Kif jintuza Stelara®?

Stelara® jintuza biex jikkura psorjasi tal-plakka minn moderata sa gawwija
f'pazjenti li ma jistawx juzaw, jew ma rrispondewx ghal medicini ofira u
fototerapija. Mhux rakkomandat ghall-uzu fit-tfal u adolexxenti ta’ taht it-18-il
sena. Peress li hemm in¢idenza oghla ta’ infezzjonijiet fil-popolazzjoni anzjana
(pazjenti li ghandhom 65 sena u aktar) b'mod generali, kawtela ghandha
tintuza meta jigu trattati I-anzjani.

Stelara® jinghata permezz ta’ injezzoni taht il-gilda. Id-doza rakkomandata
hija ta’ 45 mg, jew 90 mg ghal pazjenti li jiznu aktar minn 100 kg. L-ewwel
zewq dozi (“il-bidu tal-kura”) jinghataw 4 gimghat ‘il boghod minn xulxin.
Minn hemm il quddiem inti tiréievi injezzjoni wahda kull 12-il gimgha.
Konsiderazzjoni ghandha tinghata ghal wadfien tal-kura f'pazjenti li ma juru
ebda rispons wara 28 gimgha ta’kura.

Jekk joghgbok kellem lit-tabib tieghek jekk ghandek bzonn iktar
informazzjoni dwar kif taghti injezzjoni ta’ Stelara® lilek innifsek.




Kif tifforma l-psorjasi tal-plakka Fejqan tal-ferita

Zieda fil-produzzjoni tac-¢elluli
tal-gilda
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Ghalfejn ghandek tippersevera bil-kura
tieghek bi Stelara®?

Biex inti tkun cert li ged tikseb il-benefi¢¢ju kollu mill-kura tieghek bi Stelara®
huwa importanti li ssegwi l-iskeda li jaghtik it-tabib tieghek. Ricerka wriet li
pazjenti li fil-bidu jirrispondu ghall-kura bi Stelara® jibgghu juru titjib bi skeda
ta’ ghoti ta’ doza kull 12-il gimgha. Pazjenti li jwaqqgfu I-kura (ez. li jdumu ma
jiehdu jew ma jiehdux l-injezzjoni) jirriskjaw li jergghu jitfac¢awlhom il-feriti
tal-psorjasi.



Psoriasis360.com

Ghal iktar informazzjoni fuq il-psorjasi, jekk joghgbok zur is-sit:

www.psoriasis360.com




X’rizultati ghandek tistenna mill-kura
tieghek bi Stelara®?

Effikacja fl-istudji Klinici

Stelara® kien studjat f'aktar minn 2,000 pazjent li kellhom psorjasi tal-plakka
minn moderata sa gawwija. L-ammont ta’ feriti tal-psorjasi u s-severita
taghhom qgabel u waqt il-kura kienu stmati f'dawn Il-istudji bhala puntegg
PASI (Psoriasis Area and Severity Index — L-Indi¢i tal-Parti Milquta mill-Psorjasi
u ta'Severita). Rispons ta’ success ghall-kura kien mfisser bhala tnaqqis ta’ 75%
fil-puntegg PASI - din il-mira tal-kura hija maghrufa bhala PASI 75.

Ir-rizultati tal-kura bi Stelara® ivarjaw minn pazjent ghal pazent. 1zda studiji
klinici wrew li, tnax-il gimgha wara li jinbeda kors ta’ kura bi Stelara®, zewg
pazjenti minn kull tlieta kisbu PASI 75 (doza ta’ 45 mg, 67%; doza ta’ 90mg, 66-
76%). Angas minn 5% tal-pazjenti li kienu ged jir¢ievu placebo (injezzjonijiet
bla medicina) kisbu titjib ta’ dan il-grad. Titjib bil-kura bi Stelara® deher wara
gimaghtejn biss. L-akbar effika¢ja sehhet bejn 1-20-24 gimgha minn wara
[-ewwel injezzjoni, b'75-85% tal-pazjenti jiksbu PASI 75.

Dan l-effett tal-kura jinzamm sakemm I-iskeda ta’ ghoti ta’ doza kull 12-il
gimgha tigi segwita. It-titjib fil-PASI generalment inzamm sa 148 gimgha.

Dawn l-istudji rregistraw ukoll |-effetti ta’ Stelara® fuq il-psorjasi tad-dwiefer,
il-kwalita tal-hajja, is-sanita mentali u I-hila li wiehed jahdem - li Ikoll marru
ghall-ahjar waqt kura bi Stelara®.
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Stelara® u l-psorjasi tieghek

Kif tista’ tghid jekk Stelara® huwiex ged jahdem?

Stelara® se jnaqggas l-inflammazzjoni u sinjali ofhra tal-psorjasi, bhalma huma
eritema (hmura) u gxur. Normalment inti ghandek tistenna li tara titjib fi zmien
gimaghtejn sa 4 gimghat minn meta tibda t-terapija bi Stelara® bl-akbar effett
ikun bejn Gimgha 20 sa Gimgha 24.

Biex jghin lilek u lit-tabib tieghek tiddeciedu kemm inti ged tirrispondi tajjeb
ghall-kura bi Stelara®, inti tista' tuza d-dijagrammi tal-gisem u d-djarju li hemm
fuq il-kalendarju li jinsab fil-folja ghamla ta’ but fug wara ta’ dan il-fuljett
biex timmarka d-dags u I-post tal-plakek tieghek u tiehu nota bil-miktub ta’
kwalunkwe tibdiliet. Ftakar biex iggib dawn mieghek kull meta zzur lit-tabib
tieghek.

Biex tkun cert li ged tiehu I-benefi¢¢ju kollu mill-kura tieghek bi Stelara®
huwa importanti li ssegwi l-iskeda tad-doza tieghek. Jekk jghogbok uza
dan il-kalendarju biex taghmel nota ta’ meta t-tabib ikun gallek biex tinjetta
[-medicina tieghek.

Konsiderazzjoni ghandha tinghata sabiex il-kura titwaqqaf ghal dawk il-
pazjenti li ma juru ebda rispons sa 28 gimgha ta’ trattament.

Effetti sekondariji possibbli

Bhal kull medicina ohra, Stelara® jista’ jkollu effetti sekondarji, ghalkemm ma
jidhrux fug kulhadd. ll-bicca I-kbira tal-effetti sekondarji huma minn hfief sa
moderati. Madankollu, xi pazjenti jista’ jkollhom effetti sekondariji serji u jista’
jkollhom bzonn kura.

Meta inti stess tinjetta Stelara®, ghandek tkun taf illi jistghu jsehhu
reazzjonijiet ta’ sensittivita e¢cessiva.

Ghid lit-tabib tieghek mill-ewwel jekk tinnota xi wiehed mill-effetti
sekondarji serji li gejjin - inti jista’ jkollok bzonn kura medika urgenti:



Sinjali ta’ reazzjoni allergika bhal ma huma nefha fil-wic¢, fix-xufftejn, fil-
halq jew fil-grizmejn li jistghu jaghmluha difficli biex tibla’ jew tiehu n-nifs;
raxx fil-gilda; horrigija, nefha fl-idejn, fis-sagajn jew fl-ghekiesi.

Sinjali ta'infezzjoni (inkluz tuberkolozi) bhal ma huma deni, thossok
ghajjien/a jew ikollok gtugh ta’nifs, soghla li ma tfiegx, sintomi bhal tal-
influwenza, gharaq bil-lejl, dijarea, problemi fis-snien u hiruq meta tghaddi
[-awrina, gilda shuna, hamra u li twegga; jew raxx tal-gilda bl-ugigh bl-
infafet.

Sinjali ta’ pressjoni baxxa tad-demm, bhal stordament jew thoss rasek fl-
arja

L-effetti sekondarji li gejjin kienu wkoll osservati fil-provi klinici ta’ Stelara®:

Aktar minn pazjent wiehed minn kull 10: infezzjoni fil-grizmejn jew fil-pajp
tan-nifs;

F'wiehed sa 10 pazjenti minn kull 100: depressjoni; thossok stordut/a;
ugigh ta’'ras; ugigh fil-grizmejn; imnieher mizdud; dijarea; hakk; ugigh
fid-dahar, fil-muskoli jew fil-gogi; thossok ghajjien/a; hmura fil-post tal-
injezzjoni; inflammazzjoni (shana, nefha, hmura u wgigh) taht il-gilda; raxx;
ponot li jikluk.

F'wiehed sa 10 pazjenti minn kull 1,000: hiruq ta’ Sant’ Antnin, ugigh, nefha,
hakk, irritazzjoni, fsada, tbengil u ebusija fejn tkun inghatat I-injezzjoni.

F'wiehed sa 10 pazjenti minn kull 10,000: reazzjonijiet allergici serji

li jinkludu anafilassi u angjoedema (sintomi jistghu jinkludu tharhir,
sturdament u nefha tal-wic¢, tax-xofftejn, tal-halq jew tal-grizmejn li
jistghu jaghmluha diffi¢li biex tibla’ jew tiehu n-nifs); puplesija tal-wicg, li
hija forma ta’ puplesija li generalment tkun temporanja.

Ir-riskju ta’ infezzjonijiet serji jinkludu salmonella, tuberkolozi u infezzjonijiet
mikrobatterici ofira, u herpes zoster.
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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.




Taghrif importanti

Ic¢ekkja mat-tabib tieghek gabel ma tibda kura bi Stelara® jekk inti ghandek xi
wahda minn dawn li gejjin.

Sensittivita ghal-latex

It-tokka tal-labra tas-siringa mimlija ghal-lest fih il-lastiku tal-latex. Dan jista’
jikkawza reazzjonijiet allergici severi f'persuni li huma sensittivi ghal-latex.
Ghid lit-tabib tieghek jekk inti qatt kellek reazzjoni allergika ghal-latex jew
zviluppajt xi reazzjoni allergika ghall-injezzjoni ta’ Stelara®.

Infezzjonijiet
Int ghandek tghid it-tabib tieghek jekk ghandek kwalunkwe tip ta'infezzjoni.

Dan minhabba li Stelara® jista’ jaghmlek anqas kapaci tiggieled I-infezzjonijiet.
Xi infezzjonijiet jistghu jsiru serji.

Ghid lit-tabib tieghek anke jekk ghandek infezzjoni zghira hafna, jew jekk inti
ghandek xi sinjali li jista’ jkun li ser tagbdek infezzjoni. Sinjali jinkludu deni,
thossok ghajjien/a, soghla, sintomi bhal tal-influwenza, dijarea, problemi fis-
snien u hrug meta tghaddi I-awrina, gilda shuna, hamra u li twegga;, jew raxx
tal-gilda bl-ugigh bl-infafet. Jekk m'intix cert kellem lit-tabib tieghek mill-
ewwel.

Huwa spedjalment importanti li tghid lit-tabib tieghek jekk ghandek infezzjoni
li ma tistax tfieq jew li tibga’ terga’ tagbdek.

Gharraf lit-tabib tieghek jekk inti ghandek xi gsim fil-gilda jew xi feriti miftuhin
- dawn jistghu jigu infettati.

’

Gharraf lit-tabib tieghek immedjatament jekk inti tinnota kwalunkwe sinjal ta
infezzjoni kif dettaljat f' pagna 13.

Tuberkolosi

Ghid lit-tabib tieghek jekk gatt kellek it-tuberkolosi (TB). Ghid(lu/ilha) wkoll
jekk inti dan I-ahhar kont grib xi hadd li seta’ kellu t-tuberkolosi, jew jekk mort
f'xi pajjizi jew regjuni fejn it-TB hija komuni.



It-tabib tieghek ser jezaminak u jaghmillek test skont ir-regolamenti lokali biex
jara jekk ghandekx it-TB qabel ma inti tinghata Stelara®

Stelara® ghandu I-potenzjal li jzid ir-risku ta’ infezzjonijiet u li jattiva TB li kien
rieged.

Jekk it-tabib tieghek jahseb li inti ghandek riskju, inti tista’ tinghata medicini
ghat-TB. Dan jibda qabel u jitkompla waqt il-kura bi Stelara®.

Reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva
Fi studji klini¢i b'Stelara, raxx u horrigieja (urticaria) gew osservati t-tnejn
f'ingas minn 2% tal-pazjenti.

Kancer

Medicini bhal ma huma Stelara® jnaqqsu l-attivita tas-sistema immuni.
Dan jista' jzid ir-riskju tal-kancer. Ghid lit-tabib tiehek jekk inti gatt kellek
kwalunkwe tip ta'kancer.

Tilqim
Ghid lit-tabib tieghek jekk inti dan I-ahhar hadt jew se tiehu xi tilgim.

Terapiji ohra

Ghid lit-tabib tieghek jekk inti ged tirc¢ievi “medic¢ina immunosoppressiva”
(medicina li timpedixxi |-attivita tas-sistema immuni tieghek) jew fototerapija
(meta gismek jigi kkurat bdawl specifiku ultravjola - UV) wagqt li tkun ged tuza
Stelara®. Stelara® ghandu effett fuq is-sistema immuni tieghek u t-tahlita ta’
dawn it-terapiji tista’ zzid ir-riskju ta’ mard li ghandu x’jagsam ma’ immunita
dghajfa. Madankolly, it-tahlita ta’ dawn it-terapiji ghadha ma gietx investigata.

Jekk m'intix cert/a jekk xi wiehed minn dawn t’hawn fuq japplikax ghalik,
kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek qabel tibda kura bi
Stelara®. It-tabib tieghek ser jaghmel evalwazzjoni ta’ sahhtek qabel il-kura.
Kun ¢ert/a li tghid lit-tabib tieghek dwar xi mard li ghandek.

Taghrif
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Meta tuza medicini ohra

Jekk joghgbok ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk gieghed tiehu jew
hadt dan |-ahhar xi medicini ohira. Dawn jinkludu medicini li ksibt minghajr
ricetta, inkluz vitamini u supplimenti maghmulin mill-hxejjex.

Tqala u treddigh
Tkellem mat-tabib tieghek gabel ma tibda kura bi Stelara® jekk:

Inti tgila jew ged tippjana li tingabad tqgila waqt li tkun geghda fuq
Stelara®. L-effett ta’ din il-medicina fuq in-nisa tqal mhuwiex maghruf

Int ged tredda’ jew jekk qed tippjana li tredda’ waqt li tkun ged tuza
Stelara®, it-tabib tieghek ser jiddeciedi jekk inti ghandekx tuza din il-
medicina.

Sewqan u thaddim ta’ magni

Mhuwiex maghruf jekk Stelara® jistax jaffettwa I-hila biex issuq u thaddem
magni.

Informazzjoni Utli

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott ta’ Stelara (jinkludi I-fuljett ta’ taghrif)

http://www.em.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Product_Information/
human/000958/W(C500058513.PDF. Accessed 16 August 2012

Stelara EPAR Sommatrju ghall-pubbliku

http://www.em.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Summary_for_the public/
human/000958/WC500058509.pdf. Accessed 16 August 2012

16



noti




noti







Isem e

Isem tat-tabib - - - o ____

Indirizz tat-tabib - - - - - o ______

Uza dan l-ispazju biex tinnota d-dettalji ta’ kuntatt tat-tabib tieghek biex tkun tista' tikkuntatjah jekk
ghandek xi domandi jew xi hsibijiet dwar il-marda tieghek jew il-kura bi Stelara.

Kwalunkwe reazzjonijiet avversi tal-medicina u zbalji tal-medikazzjoni ghandhom jigu
rrappurtati lil:

Awtorita tal-Medicini, Direttorat Post-licensing 203, Livell 3, Rue D'Argens, Gzira GZR 1368, MALTA.
Numru tat-telefon: +356 2343 9000

jew fuq:
http://www.medicinesauthority.gov.mt/adrportal

Jew lil:

A.M. Mangion Ltd Mangion Building, N/S fi Triq Valletta, Luga LQA 6000, MALTA. Numru tat-telefon:
+356 2397 6000. Email: pv@ammangion.com.mt

Id-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq: Janssen-Cilag International NV,
Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse, il-Belgju.

janssen )' 9 Stelara’

P . (ustekinumab)




