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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Ninlaro
ixazomib

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta' valutazzjoni (EPAR) ghal Ninlaro. Dan jispjega
kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda |-awtorizzazzjoni taghha fl-UE u I-kundizzjonijiet
ta' uzu taghha. Dan mhux mahsub biex jipprovdi konsultazzjoni prattika dwar |-uzu ta' Ninlaro.

Ghal informazzjoni prattika dwar I-uzu ta' Ninlaro, il-pazjenti ghandhom jaqraw il-fuljett ta' taghrif jew
jikkuntattjaw lit-tabib jew lill-ispizjar taghhom.

X’inhu Ninlaro u ghal xiex jintuza?

Ninlaro huwa medicina kontra I-kancer uzata biex tikkura adulti b'mijeloma multipla (kancer tal-
mudullun). Dan jinghata flimkien ma' zewg medicini ohra, lenalidomide u dexamethasone, lil pazjenti li
jkunu diga réevew mill-ingas kura wahda.

Peress li n-numru ta' pazjenti li jpatu minn mijeloma multipla huwa baxx, il-marda titgies bhala 'rari', u
fis-27 ta' Settembru 2011, Ninlaro gie kklassifikat bhala 'medicina orfni' (medicina li tintuza f'mard
rari).

Ninlaro fih is-sustanza attiva ixazomib.
Kif jintuza Ninlaro?

Ninlaro jista' jinkiseb biss b'ricetta ta' tabib u I-kura ghandha tinbeda u tkun monitorjata minn tabib
b'esperjenza fil-gestjoni tal-mijeloma multipla.

Ninlaro jigi bhala kapsuli (2.3, 3 u 4 mg) li ghandhom jittiehdu mill-ingas siegha gabel jew saghtejn
wara l-ikel. Id-doza rakkomandata hija ta' 4 mg li tittiehed darba f'gimgha (fl-istess jum tal-gimgha)
ghal tliet gimghat konsekuttivi, segwita minn gimgha bl-ebda kura ta' Ninlaro. Dan i¢-ciklu ta' kura ta’
4 gimghat ghandu jitkompla sakemm il-marda taqgleb ghall-aghar jew sakemm I-effetti sekondarji jsiru
inaccettabbli. Jista' jkun hemm bzonn li I-kura titwaqgaf temporanjament jew li d-doza tithaqqas jekk
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il-pazjent ikollu certi effetti sekondarji. Id-doza tista' tithaqqas ukoll fil-pazjenti li jkollhom funzjoni tal-
fwied indebolita moderatament jew b'mod sever u f'‘pazjenti b'funzjoni tal-kliewi indebolita
severament.

Ghal iktar informazzjoni, ara I-fuljett ta' taghrif.
Kif jahdem Ninlaro?

Is-sustanza attiva f'Ninlaro, I-ixazomib, hija inibitur ta' proteasome. Dan ifisser li timblokka I-
proteasome, li hija sistema fi¢-celloli li tkisser il-proteini meta dawn ma jkunx ghad hemm bzonnhom.
Meta I-proteini fic-celloli tal-kanc¢er ma jinkisrux, inkluzi I-proteini li jikkontrollaw it-tkabbir tac-cellola,
ic-Celloli tal-kancer issirilhom hsara u eventwalment imutu.

X’inhuma |-beneficcji ta' Ninlaro li hargu mill-istudji?

Ninlaro gie investigat fi studju ewlieni wiehed li kien jinvolvi 722 adult bil-mijeloma multipla, li I-marda
taghhom ma rrispondietx jew li regghet tfa¢¢at wara kura precedenti. L-istudju gabbel lil Ninlaro ma’
placebo (kura finta), li t-tnejn li huma ttiehdu flimkien ma' lenalidomide u dexamethasone. L-ewwel
analizi tad-data indikat li Ninlaro huwa effettiv biex itawwal iz-zmien tal-ghajxien tal-pazjenti minghajr
ma I-marda taghhom tagleb ghall-aghar (sopravivenza minghajr progressjoni): pazjenti kkurati
b'Ninlaro ghexu ghal medja ta’' 21 xahar minghajr ma I-marda taghhom galbet ghall-aghar meta
mgabbla mal-15-il xahar f'pazjenti li nghataw placebo. Madankollu, hemm inc¢ertezza dwar id-dags tat-
titjib peress li aktar analizi tad-data wriet inqas effett.

Fi studju simili sussegwenti li kien jinvolvi 115-il pazjent, hafna bil-marda avvanzata, dawk li kienu ged
jircievu Ninlaro flimkien ma’ lenalidomide u dexamethasone ghexu medja ta’ 6.7 xhur minghajr ma I-
marda taghhom qgalbet ghall-aghar meta mqgabbla ma’ 4 xhur f'dawk li kienu qged jirc¢ievu placebo
flimkien ma’ lenalidomide u dexamethasone.

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

L-effetti sekondariji I-aktar komuni b’Ninlaro mehud flimkien ma' lenalidomide u dexamethasone (li
dehru f'aktar minn persuna wahda minn kull hamsa) kienu dijarea, stitikezza, trombocitopenja (ghadd
ta' pjastrini tad-demm baxx), newtropenja (livelli baxxi ta’ newtrofili, tip ta’ cellola bajda tad-demm),
newropatija periferika (hsara fin-nervituri tal-idejn u tas-saqajn li tikkawza tnemnim jew tirzih), nawzja
(thossok ma tiflahx), edema periferika (nefha, spec¢jalment fl-ghekiesi u fis-sagajn), remettar u
infezzjoni fl-imnieher u fil-gerzuma. Effetti sekondarji simili dehru meta lenalidomide u dexamethasone
ntuzaw minghajr Ninlaro.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet kollha b'Ninlaro, ara I-fuljett ta' taghrif.
Ghaliex gie approvat Ninlaro?

Data mill-istudju ewlieni indikat li Ninlaro jtejjeb is-sopravivenza minghajr progressjoni tal-pazjenti.
Madankollu, minhabba I-incertezza dwar id-dags tat-titjib wara analizi li saret aktar tard, jehtieg li tigi
pprovduta aktar data konfermatorja mill-kumpanija li tgieghed il-medicina fis-sug. Ninlaro ma jidhirx li
jzid b'mod sinifikanti I-frekwenza ta' effetti sekondarji serji meta jigi mizjud ma' lenalidomide u
dexamethasone, u joffri I-konvenjenza li I-pazjenti jkunu jistghu jiehdu I-kapsuli d-dar.

Ghaldagstant, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi €c¢ji tald Ninlaro t
riskji tieghu u rrakkomandat li jkun approvat ghall-uzu flI-UE.
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Ninlaro nghata 'approvazzjoni b'kondizzjoni'. Dan ifisser li ghad hemm iktar evidenza x'tinghata dwar
il-medicina, li I-kumpanija hija mitluba tipprovdi. Kull sena, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini sejra
tirriezamina kull informazzjoni gdida li ssir disponibbli u dan is-sommarju jigi aggornat kif mehtieg.

Liema informazzjoni ghadha mistennija ghal Ninlaro?

Peress li Ninlaro nghata approvazzjoni b'kondizzjoni, il-kumpanija li tgieghed Ninlaro fis-suq sejra
tipprovdi aktar data dwar il-benefic¢ji ta' din il-medicina minn studji ohrajn, inkluz studju f'pazjenti li
ma gewx ikkurati gabel.

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

ll-kumpanija li tgieghed Ninlaro fis-suq ser tipprovdi d-data finali mill-istudju ewlieni dwar I-effetti tal-
medicina fuq is-sopravivenza generali.

Ir-rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghal uzu sigur u effettiv ta' Ninlaro gew inkluzi wkoll fis-sommarju tal-
karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta' taghrif.

Informazzjoni ohra dwar Ninlaro

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Ninlaro fil-21/11/2016.

L-EPAR shih ta' Ninlaro jista' jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-
kura b'Ninlaro, aqgra I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar
tieghek.

Is-sommarju tal-opinjoni tal-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali Orfni ghal Ninlaro jista' jinstab fis-sit
elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f'10/2017.
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