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Adstiladrin (nadofaragene firadenovec)
Harsa generali b’lingwagg semplici lejn Adstiladrin u ghalfejn huwa awtorizzat
fl-UE

X’inhu Adstiladrin u ghal xiex jintuza?

Adstiladrin huwa medicina ta’ terapija tal-geni li tintuza ghat-trattament ta’ adulti b’kancer tal-buzzieqa
tal-awrina invaziv mhux fil-muskoli (NMIBC), tip ta’ kancer li jaffettwa I-kisja tal-buzzieqa tal-awrina.
Huwa mahsub ghal persuni bil-kancer li ma jkunx infirex lil hinn mill-kisja interna tal-buzzieqa tal-
awrina (maghrufa bhala karc¢inoma in situ).

Adstiladrin jintuza meta I-kanc¢er ma jkunx irrisponda ghat-trattament b’Bacillus Calmette-Guérin
(BCG), trattament standard tal-kancer tal-buzzieqa tal-awrina li jistimula s-sistema immunitarja (id-
difizi naturali tal-gisem).

Il-medicina fiha s-sustanza attiva nadofaragene firadenovec.
Kif jintuza Adstiladrin?

Adstiladrin jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. It-trattament ghandu jigi ssorveljat minn tabib
b’esperjenza fil-gestjoni ta’ pazjenti b’'NMIBC. Jinghata darba kull tliet xhur bhala likwidu direttament
fil-buzzieqa tal-awrina permezz ta’ tubu fl-uretra (it-tubu li minnu |-awrina titlag mill-gisem).

It-tul tat-trattament jiddependi minn kemm tahdem tajjeb u kemm il-pazjent jittolleraha tajjeb. It-
tabib jaf ikollu jwaqqaf it-trattament jekk il-marda terga’ tfegg jew jekk |-effetti sekondarji jsiru severi
wisq.

Qabel kull trattament, il-pazjenti normalment jinghataw doza wahda ta’ medi¢ina ohra biex jipprevjenu
problemi bhall-irritazzjoni tal-buzzieqa tal-awrina.

Ghal iktar informazzjoni dwar |-uzu ta’ Adstiladrin, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lill-fornitur fil-
gasam tal-kura tas-sahha tieghek.

Kif jahdem Adstiladrin?

Adstiladrin huwa tip ta’ terapija tal-geni li juza virus modifikat biex iwassal geni fi¢-celloli. Il-gene uzat
f’Adstiladrin huwa responsabbli ghall-produzzjoni ta’ proteina msejha interferon alfa-2b.
Il-virus uzat inbidel sabiex ma jkunx jista’ jimmultiplika jew jikkawza infezzjoni.
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Meta Adstiladrin jitgieghed fil-buzziega tal-awrina, il-virus jidhol fi¢c-celloli li jiksu I-buzziega tal-awrina,
inkluzi ¢-celloli tal-kanc¢er. Dawn i¢-celloli mbaghad ikunu jistghu jipproducu interferon alfa-2b, li
jnaqqas ir-ritmu jew iwaqqaf lic-celloli tal-kancer milli jikbru u jghin ukoll biex jistimula s-sistema
immunitarja biex tattakkahom.

X’inhuma I-beneficc¢ji ta’ Adstiladrin li hargu mill-istudji?

Il-benefi¢éji ta’ Adstiladrin gew evalwati fi studju ewlieni wiehed li fih hadu sehem 103 adulti b’NMIBC
b’karc¢inoma in situ li ma rrispondiex ghal BCG (b'tumuri papillari jew minghajrhom). Il-pazjenti kollha
rcevew tal-ingas doza wahda ta’ Adstiladrin, moghtija fil-buzziega tal-awrina. L-istudju ma gabbilx
Adstiladrin ma’ trattament iehor jew placebo (trattament finta). Tliet xhur wara li bdew it-trattament
b’Adstiladrin, 53 % tal-pazjenti kellhom rispons shih, li jfisser li ma kellhom |-ebda sinjal ta’ kancer
traccabbli. Dan ir-rispons dam medja ta’ madwar 10 xhur.

L-istudji li saru b’Adstiladrin huma deskritti f'aktar dettall fir-rapport ta’ valutazzjoni tal-medicina.

X'inhuma I-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Adstiladrin?

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

L-effetti sekondarji |-aktar komuni b’Adstiladrin (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull
10) jinkludu infezzjoni fl-apparat urinarju (infezzjoni tal-partijiet tal-gisem li jigbru u jghaddu l-awrina)
u sintomi marbuta mal-mod kif tintuza I-medic¢ina. Dawn jinkludu r-rilaxx ta’ fluwidu fis-sit fejn
tinghata |I-medicina, spazmu fil-buzziega tal-awrina (trissir f'dagqa tal-buzzieqa tal-awrina li jista’
jikkawza ugigh jew bzonn urgenti li tghaddi I-awrina), urgenza biex tghaddi |-awrina (urgenza f'daqqa
biex tghaddi I-awrina), ematurja (demm fl-awrina), dizurja (awrina bl-ugigh), ugigh fil-parti t'isfel tal-
apparat tal-awrina, u pollakijurja (awrina frekwenti b‘mod anormali). Barra minn hekk, effetti
sekondarji komuni ohrajn (li jistghu jaffettwaw ukoll aktar minn persuna 1 minn kull 10) jinkludu
gheja, deni, tertir ta’ bard, ugigh ta’ ras, u dijarea.

Xi effetti sekondarji jistghu jkunu serji. L-aktar frekwenti (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1
minn kull 10) jinkludu sinkope (hass hazin).

Ghaliex Adstiladrin gie awtorizzat fl-UE?

Fiz-zmien tal-awtorizzazzjoni, kien hemm biss trattamenti limitati ghal NMIBC |i ma rrispondewx ghal
BCG. L-ghazla tat-trattament ewlieni kienet il-kirurgija biex titnehha |-buzzieqa tal-awrina, u din
mhijiex xierga ghall-pazjenti kollha. Adstiladrin joffri ghazla gdida ta’ trattament ghal pazjenti li ma
jridux jew li mhumiex idonei ghall-kirurgija.

Ir-rizultati minn studju zghir, fug perjodu ta’ zmien gasir u mhux komparattiv jissuggerixxu li
Adstiladrin jista’ jkun ta’ benefic¢ju ghal dawn il-pazjenti, ghalkemm id-durata tal-benefic¢¢ji kienet
limitata. Is-sigurta tal-medicina kienet ikkunsidrata accettabbli meta titgies is-serjeta ta’ NMIBC u
minhabba n-nuqqas ta’ trattamenti alternattivi fiz-zmien tal-awtorizzazzjoni. Madankollu, hemm riskju
potenzjali li I-marda tinfirex fil-muskolu tal-buzziega tal-awrina (invaziva fil-muskoli) jew partijiet
ohrajn tal-gisem (metastatici) meta I-kirurgija ddum biex issir, u dan ghandu jitgies meta tintuza I-
medicina.

Adstiladrin inghata awtorizzazzjoni taht kondizzjoni ghall-uzu fl-UE. Dan ifisser li gie awtorizzat abbazi
ta’ data ingas komprensiva minn dik normalment mehtiega minhabba |i jissodisfa htiega medika mhux
issodisfata. L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini tqis li I-benefi¢¢ju li I-medicina tkun disponibbli aktar
kmieni huwa akbar minn kwalunkwe riskju assoc¢jat mal-uzu taghha waqt I-istennija ghal aktar
evidenza.
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Il-kumpanija ghandha tipprovdi aktar data dwar Adstiladrin. Ghandha tipprezenta r-rizultati minn
studju li ghadu ghaddej dwar l|-effikac¢ja u s-sigurta tal-medicina fl-adulti b’'NMIBC. Kull sena, I-Agenzija
se tirriezamina kwalunkwe informazzjoni gdida li ssir disponibbli.

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

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’ Adstiladrin.

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

Informazzjoni ohra dwar Adstiladrin

Aktar informazzjoni dwar Adstiladrin, inkluz il-fuljett ta’ taghrif u r-rapport ta’ valutazzjoni, tinstab fuq
is-sit web tal-Agenzija: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/adstiladrin.

Ghal informazzjoni dwar id-disponibbilta ta’ din il-medicina f'pajjizek, ikkuntattja lil awtorita nazzjonali
kompetenti
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