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Atriance (nelarabina)
Harsa generali lejn Atriance u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Atriance u ghal xiex jintuza?

Atriance huwa medicina kontra I-kancer li tintuza ghal kura ta’ pazjenti li jbatu bil-lewkimja
limfoblastika akuta tac¢-cellola T (T-ALL) L) jew bil-linfoma limfoblastika tac¢-cellola T (T-LBL). Dawn
huma tipi ta’ kancer fejn il-limfoblastici tac-cellola T (tip ta’ ¢ellola tad-demm bajda immatura)
jimmultiplikaw malajr wisq. F'T-ALL, i¢-celloli anormali jinsabu I-aktar fid-demm u fil-mudullun tal-
ghadam, filwaqt li fT-LBL dawn jinsabu I-aktar fis-sistema limfatika (limfonodi jew il-glandola tat-
timu). Atriance jintuza meta I-kanc¢er ma jkunx irrisponda ghal, jew ma baqgax jirrispondi ghal mill-
ingas zewgq tipi ta’ kimoterapija.

Atriance fih is-sustanza attiva nelarabina.
Kif jintuza Atriance?

Atriance jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u jinghata bhala dripp fil-vina taht is-sorveljanza ta’ tabib
li jkollu esperjenza fl-uzu ta’ dawn it-tipi ta’ medicini.

Id-doza u I-frekwenza tal-infuzjoni jiddependu mill-eta u mill-erja tas-superfic¢je tal-gisem tal-pazjent
(ikkalkulati skont it-tul u I-piz tal-pazjent). Fl-adulti u I-adoloxxenti minn 16-il sena ’l fuq, id-doza
inizjali rakkomandata hija 1,500 mg ghal kull metru kwadru tal-erja tas-superfi¢je tal-gisem, moghtija
fug saghtejn fil-jiem wiehed, tlieta u hamsa, ripetuta kull 21 jum. Pazjenti taht is-16-il sena jirCievu
doza ta’ 650 mg ghal kull metru kwadru moghtija fug siegha matul hamest ijiem konsekuttivi, ripetuta
kull 21 jum. Din l-iskeda tista’ tintuza wkoll f'/pazjenti li jkollhom bejn is-16 u I-21 sena. Il-kura
ghandha titwaqgqgaf jekk il-pazjent jizviluppa effetti sekondarji serji li jaffettwaw il-mohh jew is-sistema
nervuza. Il-kura tista’ tigi ttardjata jekk ikun hemm effetti sekondarji ohra.

Il-pazjenti li ged jircievu Atriance ghandhom jigu mmonitorjati regolarment ghal bidliet fl-ghadd tac-
celloli tad-demm u jinghataw idratazzjoni adegwata jekk ikunu f'riskju tas-sindromu tat-tumur ta’ lizi
(komplikazzjoni dovuta ghat-tkissir tac-celloli tal-kancer).

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Atriance, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.
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Kif jahdem Atriance?

Is-sustanza attiva f’Atriance, in-nelabarina, hija citotossika, medicina li toqgtol i¢-celloli li jkunu ged
jingasmu, bhac-celloli tal-kancer. Din tappartjeni ghall-grupp ta’ medic¢ini kontra I-kancer imsejjah
‘antimetaboliti’.

In-nelarabina tinbidel fic-celloli f'analogu tal-gwanina, wiehed mill-kimic¢i fundamentali li jiffurmaw id-
DNA. Fil-gisem, dan l-analogu jiehu |-post tal-gwanina u jinterferixxi mal-enzimi involuti fil-formazzjoni
ta’ DNA gdida, DNA polimerasi. Dan iwaqgaf il-produzzjoni tad-DNA u b’hekk jitnaggas it-tkabbir u I-
multiplikazzjoni tac-celloli. Minhabba li I-analogu tal-gwanina jakkumula fit-T-cells u jdum iktar f'"dawn
ic-celloli, Atriance inagqas it-tkabbir u I-multiplikazzjoni ta¢-celloli involuti fit-T-ALL u fit-T-LBL.

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

Atriance ntwera li hu effettiv f’Zewg studji ewlenin li kienu jinvolvu pazjenti li jbatu minn T-ALL u T-LBL
li I-kancer taghhom wagqaf jirrispondu ghal wahda jew aktar mill-kuri prec¢edenti kontra I-kancer. Fiz-
zewq studji, il-pazjenti gew ikkurati b’Atriance, izda I-effetti tieghu ma gewx imgabbla ma’ dawk ta’
medicini ohra. L-ewwel studju kien jinvolvi 70 tifel u tifla u adulti zghazagh taht il-21 sena. Minn dawk
li I-kancer taghhom ma kienx irrisponda ghaz-zewg kuri prec¢edenti jew aktar (39), hamsa (13 %)
kellhom rispons shifh ghall-kura wara xahar, minghajr ebda evidenza ta’ mard u ghadd tad-demm
normali. Fit-tieni studju, kien jinvolvi total ta’ 40 adult u adoloxxent li ghandhom aktar minn 16-il
sena. Minn dawk li I-kanc¢er taghhom ma kienx irrisponda (28) hamsa (18 %) kellhom rispons shih
ghall-kura. Fiz-zewg studji, meta mgabbla ma’ pazjenti li kellhom rispons shih aktar pazjenti kellhom
rispons parzjali ghal kura b'Atriance, bl-ghadd tad-demm imur lura lejn livelli normali.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Atriance?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Atriance fl-adulti (li jistghu jaffettwaw iktar minn persuna 1 minn
kull 10) huma infezzjoni, newtropenja bid-deni (ghadd baxx ta’ ¢elloli tad-demm bojod bid-deni),
newtropenja (ghadd baxx ta’ celloli tad-demm bojod), trombocitopenja (ghadd baxx ta’ pjastrini),
anemija (ghadd baxx ta’ ¢elloli tad-demm homor), hedla (nghas), newropatija periferali (hsara ghan-
nervituri fl-estremitajiet), ipoestesija (sens imnaqqgas ta’ hass), parestesija (sensazzjonijiet mhux tas-
soltu bhal effetti ta’ tingiz), sturdament, ugigh ta’ ras, dispnea (qtugh ta’ nifs), soghla, dijarea,
rimettar, stitikezza, nawzja (dardir), mijalgja (ugigh muskolari), edema (nefha), edema periferali
(nefha fl-ghekiesi u s-sagajn), piressija (deni), ugigh, ghejja u dghjufija. Hafna minn dawn |-effetti
sekondarji dehru wkoll b’‘mod komuni hafna fit-tfal.

Effetti sekondarji severi li jaffettwaw il-mohh u s-sistema nervuza gew irrapportati f'pazjenti li geghdin
jiehdu Atriance, fosthom hedla, konvulzjonijiet, u newropatija periferali li tikkawza tirzih,
sensazzjonijiet mhux tas-soltu, dghjufija u anki paralizi. Il-pazjenti ghandhom ikunu mmonitorjati mill-
grib ghal dawn I-effetti sekondarji u |-kura ghandha titwaqqaf jekk ikun hemm bzonn.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet ta’ Atriance, ara I-fuljett ta’ taghrif.
Ghaliex Atriance gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-beneficcji ta’ Atriance huma akbar mir-riskji tieghu u i
jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE. L-Agenzija nnotat li, minhabba n-numru zghir ta’ pazjenti b'dan il-
mard, I-informazzjoni biex tkun appoggata I-awtorizzazzjoni ta’ Atriance hija limitata, izda qablet li I-
medicina tista’ tippermetti lil xi pazjenti sabiex jir¢ievu trapjant tal-mudullun tal-ghadam, u b’hekk
jizdiedu ¢-c¢ansijiet ta’ sopravivenza taghhom.



Atriance gie awtorizzat taht ‘¢irkostanzi ta’ eccezzjoni’. Dan ifisser li minhabba li I-mard huwa rari, ma
kienx possibbli li tinkiseb informazzjoni kompluta dwar Atriance. Kull sena, I-Agenzija sejra tirriezamina
kull informazzjoni gdida li tista’ ssir disponibbli u din il-harsa generali tigi aggornata kif mehtieg.

Liema informazzjoni ghadha mistennija ghal Atriance?

Minhabba li Atriance gie awtorizzat taht cirkostanzi ta’ e¢¢ezzjoni, il-kumpanija li tgieghed Atriance fis-
suq se tipprovdi aggornamenti ta’ kull sena minn studju dwar |-effettivita u s-sigurta ta’ Atriance fit-tfal
u z-zghazagh.

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

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’ Atriance.

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

Informazzjoni ohra dwar Atriance

Atriance rcieva awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-UE kollha fit-22 ta' Awwissu 2007.

Aktar informazzjoni dwar Atriance tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/atriance

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'11-2019.
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