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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Axumin
fluciclovine (*3F)

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

Ghal informazzjoni prattika dwar |-uzu ta’ Axumin, il-pazjenti ghandhom jagraw il-fuljett ta’ taghrif jew
jikkuntattjaw lit-tabib jew lill-ispizjar taghhom.

X’inhu Axumin u ghal xiex jintuza?

Axumin huwa medicina dijanjostika uzata ma' skenn tal-gisem sabiex jigi kkontrollat jekk il-kancer tal-
prostata regax tfacca jew le.

Dan huwa specifikament uzat mal-iskenn tal-gisem maghruf bhala tomografija b’emissjoni ta’ pozitroni
(PET, positron-emission tomography) f'irgiel li t-test tad-demm taghhom ghal antigen specifiku ghall-
prostata (PSA) jindika li I-kancer jista’ jkun prezenti.

Axumin huwa “radjufarmacewtiku”: fih is-sustanza attiva fluciclovine (*®F), li temetti ammont zghir ta’
radjazzjoni.

Kif jintuza Axumin?

Axumin huwa disponibbli bhala soluzzjoni ghal injezzjoni, li tinghata f'vina madwar 3 sa 5 minuti gabel
ma Il-pazjent ikun se jsirlu skenn PET.

Axumin jista’ jinkiseb biss b'ricetta ta' tabib, u I-iskenn PET ghandu jitwettag minn professjonista tal-
kura tas-sahha bi kwalifiki xierga. Ir-rizultati ghandhom jingraw minn professjonista tal-kura tas-sahha
mharreg fl-interpretar tal-immagni tal-iskenn PET.
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Kif jahdem Axumin?

Is-sustanza attiva fAxumin, fluciclovine (*°F), temetti ammont zghir ta’ radjazzjoni u tahdem billi
tidhol fi¢-celloli tal-kancer tal-prostrata permezz ta’ strutturi (LAT-1 u ASCT2) li huma prezenti
f'ammonti kbar fuq is-superficje ta’ dawn i¢-celloli. Ladarba tkun fi¢c-celloli tal-kancer, din temetti r-
radjazzjoni li tigi identifikata fuq l-iskenn PET, u b’hekk tippermetti lit-tobba jaraw fejn ikun jinsab il-
kancer.

X’inhuma I-beneficc¢ji ta’ Axumin li hargu mill-istudji?
L-istudji wrew li jekk il-kancer ikun rega’ tfacc¢a, I-iskenns b’Axumin ghandhom probabbilta gholja biex
jidentifikaw b’mod korrett il-postijiet tal-kancer tal-prostata.

Fi studju ewlieni li jinvolvu rekords medici minn 115-il ragel, b’'mod korrett 79 % tad-drabi I-iskenns
PET b’Axumin urew li I-kancer rega’ tfacca f'pazjent, kif gie sussegwentement ikkonfermat mill-istudji
tat-tessut tal-laboratorju. Barra minn hekk, meta I-iskenns PET urew li I-kanc¢er ma regax tfacca
fpazjent, I-iskenns kienu korretti 92 % tad-drabi.

Huwa importanti jigi nnutat li skenn negattiv ma kienx garanzija li I-kan¢er ma regax tfacca.

L-irgiel kollha f'dan l-istudju wrew xi sinjali li I-kancer jista’ jkun rega’ tfac¢a, bhal zidiet fil-livelli tad-
demm tal-PSA, proteina prodotta fil-glandoli tal-prostata.

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

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Axumin (jidhru fbejn pazjent 1 u 10 minn kull 100) huma d-
disturbi fit-teghim, bidla fis-sens tax-xamm, u wgigh jew raxx fil-post tal-injezzjoni. Ghal-lista shiha
tal-effetti sekondarji u tar-restrizzjonijiet irrappurtati b’Axumin, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Axumin iwassal ammont zghir hafna ta’ radjazzjoni li tista’ tohloq riskju zghir hafna ta’ kancer u
anormalitajiet ereditarji.

Ghaliex gie approvat Axumin?

Skenns PET b’Axumin huma effettivi biex jidentifikaw il-kancer tal-prostrata u jistghu jghinu biex tigi
eskluza I-prezenza tal-kancer. L-effetti sekondarji li jidhru mal-prodott huma rari u moderati, u
m’hemmx riskji serji ghas-sigurta. Barra minn hekk, ir-riskju mir-radjazzjoni huwa baxx hafna, u t-
tobba jinghataw il-parir biex juzaw l-anqas dozi mehtiega.

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-Agenzija ddecieda ghalhekk li I-
benefi¢¢ji ta’ Axumin huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jkun approvat ghall-uzu fl-UE.

X’mizuri qed jittehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Axumin?

Il-kumpanija li tgieghed Axumin fis-suq ser tizgura li |I-professjonisti kollha tal-kura tas-sahha li huma
mistennija juzaw dan il-prodott jinghataw il-materjal edukattiv sabiex jongsu I-izbalji fl-interpretazzjoni
tal-immagni tal-iscan PET.

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
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’ Axumin.
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Informazzjoni ohra dwar Axumin

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