EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/189718/2022
EMEA/H/C/004163

Cabometyx (cabozantinib)
Harsa generali lejn Cabometyx u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’'inhu Cabometyx u ghal xiex jintuza?

Cabometyx huwa medicina kontra |-kancer li tintuza fit-trattament ta’ adulti li jbatu minn:

e karcinoma tac-celloli renali avvanzata (tip ta’ kancer tal-kliewi). Jintuza wahdu f'pazjenti li
precedentement gew ittrattati b'tip ta’ medic¢ina kontra I-kancer imsejha inibitur tal-fattur tat-
tkabbir endoteljali vaskulari (VEGF). Jintuza wkoll fug pazjenti li ma kinux ircevew trattament
precedenti u li I-kancer taghhom jinsab f'riskju moderat jew gholi li jmur ghall-aghar b'mod rapidu.
Jintuza wkoll f’kombinazzjoni ma’ nivolumab (medicina kontra I-kancer) f'pazjenti li ma kienx
kellhom trattament precedenti.

e karc¢inoma epatocellolari (kancer tal-fwied). Jintuza wahdu f'pazjenti li jkunu diga gew ittrattati bil-
medic¢ina kontra I-kancer sorafenib.

e karcinoma tat-tirojde differenzjata (tip ta’ kancer tal-glandola tat-tirojde). Cabometyx jintuza wara
terapija sistemika (li taffettwa I-gisem kollu) meta I-kancer ikun ipprogressa jew infirex lokalment
jew ghal partijiet ohra tal-gisem. Jintuza f'pazjenti li I-kanc¢er taghhom ma jirrispondix ghat-
trattament b’jodju radjuattiv jew li ma jistax ikollhom jodju radjuattiv.

e tumuri newroendokrinali pankreatici (pNET) (tumuri tac-celloli li jipproducu |-ormoni fil-frixa) u
tumuri newroendokrinali ekstrapankreatic¢i (epNET) (tumuri li joriginaw mic-celloli li jipproducu I-
ormoni tal-pulmun, tal-musrana jew ta’ organi ohra) li ma jistghux jitnehhew b’kirurgija jew li
huma metastatici (li jkunu nfirxu lejn partijiet ohra tal-gisem). Jintuza meta I-kancer ma
jirrispondix ghal tal-ingas trattament wiehed minbarra medic¢ini maghrufa bhala analogi ta’
somatostatin.

Cabometyx fih is-sustanza attiva cabozantinib.
Kif jintuza Cabometyx?

Cabometyx jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u t-trattament ghandu jinbeda minn tabib li jkollu
esperjenza fl-uzu ta’ medicini kontra I-kancer.

Cabometyx jigi bhala pilloli li ghandhom jittiehdu mill-halg darba kuljum. Il-pazjenti ma ghandhomx
jieklu ghal mill-ingas saghtejn gabel u siegha wara li jiehdu Cabometyx. Id-doza jista’ jkollha bzonn

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2025. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

tithagqas jew it-trattament jitwaggaf b’mod temporanju jekk isehhu effetti sekondarji serji jew
inaccettabbli. It-trattament ghandu jitkompla sakemm il-pazjent ikun ged jibbenefika minnu jew
sakemm |-effetti sekondarji jsiru inaccettabbli.

Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Cabometyx, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew
lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Cabometyx?

Is-sustanza attiva f'"Cabometyx, il-cabozantinib, hija inibitur tat-tirozin kinazi. Dan ifisser li timblokka I-
attivita ta’ enzimi maghrufin bhala tirozin kinazi. Dawn |-enzimi jistghu jinstabu f'¢erti ricetturi fi¢-
celloli tal-kancer, fejn huma involuti fl-attivazzjoni ta’ processi li jinkludu d-divizjoni tac-celloli u t-
tkabbir ta’ vazijiet godda li jissupplixxu lill-kancer. Billi timblokka I-attivita ta’ dawn I-enzimi fi¢-celloli
tal-kancer, il-medic¢ina tnaqqas it-tkabbir u t-tixrid tal-kancer.

X’inhuma I-beneficc¢ji ta’ Cabometyx li hargu mill-istudji?
Karcinoma tac-celloli renali

L-ewwel studju ewlieni wiehed li fih hadu sehem 658 adult b’karcinoma tac-celloli renali avvanzata li
kienet marret ghall-aghar minkejja t-trattament b’inibitur VEGF wera li Cabometyx huwa effettiv biex
itawwal iz-zmien li I-pazjenti ghexu minghajr ma I-marda taghhom marret ghall-aghar (sopravivenza
minghajr progressjoni). F'dan I-istudju, Cabometyx tgabbel mal-medic¢ina kontra |-kanc¢er everolimus.
Il-pazjenti ittrattati b’'Cabometyx ghexu medja ta’ 7.4 xhur minghajr ma I-marda taghhom marret
ghall-aghar, meta mgabbla ma’ 3.8 xhur ghal pazjenti li gew ittrattati b’everolimus. Barra minn hekk,
ir-rizultati wrew li I-pazjenti ittrattati b’Cabometyx ghexu b’mod globali aktar (sopravivenza globali)
mill-pazjenti ttrattati b’everolimus (medja ta’ 21.4 xahar meta mqgabbla ma’ 16.5 xhur).

It-tieni studju ewlieni wera li Cabometyx huwa effettiv f'adulti li ma kinux gew ittrattati
precedentement ghall-karcinoma tac-celloli renali li avvanzat lokalment jew li nfirxet fil-bqgija tal-gisem.
L-istudju kien jinvolvi 157 pazjent, u gabbel Cabometyx ma’ medi¢ina ohra kontra I-kancer, sunitinib.
Il-pazjenti ittrattati b’'Cabometyx ghexu medja ta’ 8.6 xhur minghajr ma I-marda taghhom marret
ghall-aghar, meta mgabbla mal-5.3 xhur ghal dawk il-pazjenti li gew ittrattati b’sunitinib.

Karcinoma epatocellolari

Studju ewlieni li kien jinvolvi 707 adulti b’karcinoma epatocellolari li kienu diga gew ittrattati
b’sorafenib wera li Cabometyx huwa effettiv biex itawwal kemm idumu jghixu |-pazjenti. Fl-istudju,
Cabometyx tgabbel ma’ placebo (trattament fint). Pazjenti ittrattati b’‘Cabometyx ghexu medja ta’ 10.2
xhur, meta mgabbla ma’ 8.0 xhur ghal pazjenti li nghataw placebo.

Karcinoma tat-tirojde differenzjata

Studju ewlieni kien jinvolvi 187 adult b’karcinoma tat-tirojde differenzjata li marret ghall-aghar
minkejja t-trattament precedenti. Il-pazjenti ittrattati b’‘Cabometyx ghexu medja ta’ 11-il xahar
minghajr ma |I-marda marret ghall-aghar meta mgabbla ma’ xahrejn ghall-pazjenti li nghataw placebo.
Barra minn hekk, ir-rizultati indikaw li I-pazjenti ittrattati b’‘Cabometyx ghexu b‘mod globali aktar mill-
pazjenti fuq placebo (medja ta’ 17-il xahar meta mgabbla ma’ 14-il xahar).

Tumuri newroendokrinali ekstrapankreatici (epNET) u pankreatici (pNET)

Studju ewlieni kien jinvolvi 298 pazjent b’epNET jew pNET li ma setghux jitnehhew b’kirurgija jew li
kienu metastatici. Il-pazjenti nghataw jew Cabometyx jew placebo.



Fost dawk b’epNET, il-pazjenti ittrattati b’'Cabometyx ghexu medja ta’ 8.5 xhur minghajr ma I-marda
taghhom marret ghall-aghar, meta mgabbla ma’ madwar 4 xhur ghal dawk li hghataw placebo.

Ghal pazjenti b’pNET, dawk ittrattati b’Cabometyx ghexu medja ta’ 13.8 xahar minghajr ma |-marda
taghhom marret ghall-aghar, meta mgabbla ma’ madwar 4.5 xhur ghal dawk |i nhghataw placebo.

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

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

L-effetti sekondariji I-aktar komuni b’Cabometyx (li jistghu jaffettwaw 25 persuna minn kull 100)
f'pazjenti b’karcinoma tac-celloli renali, karéinoma epatocellolari, kar¢cinoma tat-tirojde differenzjata u
tumuri newroendokrinali jinkludu dijarea, gheja, nawzja (thossok ma tiflahx), tnaqgqis fl-aptit, sindromu
ta’ eritrodisestezija palmar-plantar (sindromu tal-idejn u s-saqgajn, li jinvolvi raxx u tnemnim fuq il-pali
tal-idejn u I-giegh tas-sagajn) u pressjoni gholja fid-demm.

L-effetti sekondarji serji I-aktar komuni (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 100)
b’Cabometyx f'pazjenti b’kar¢inoma tac-celloli renali huma pulmonite (infezzjonijiet tal-pulmun), ugigh
addominali (ugigh fiz-zaqq), pressjoni gholja tad-demm, dijarea, nawzja, rimettar, telf ta’ aptit,
sturdament, gheja, deidratazzjoni, trombozi fil-vini fondi (koagulazzjoni f'vina profonda, normalment
fir-rigel), iponatremija u ipomanjezemija (livelli baxxi ta” demm ta’ sodju u manjezju), sindromu tal-
eritrodisestezija palmar-plantar, dghufija, embolizmu (koagulazzjoni f'vazu) u embolizmu pulmonari
(koagulazzjoni f'vazu fil-pulmun).

L-effetti sekondarji serji I-aktar komuni (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 100)
b’Cabometyx f'pazjenti b’karcinoma epatocellolari huma encefalopatija epatika (effetti ta’ hsara fuq il-
mohh ikkawzati minn hsara fil-fwied), gheja, remettar, ugigh addominali, iponatremija, sindromu ta’
eritrodisestezija palmar-plantar, dghufija, dijarea u livelli baxxi ta’ pjastrini fid-demm.

L-effetti sekondarji serji I-aktar komuni (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 100)
b’Cabometyx f'pazjenti b’karc¢inoma tat-tirojde differenzjata jinkludu dijarea, effuzjoni plewrali (fluwidu
madwar il-pulmun), pulmonite, anemija (livelli baxxi ta’ celloli homor tad-demm), osteonekrozi (mewt
ta’ tessut tal-ghadam) tax-xedaq, embolizmu pulmonari, trombozi fil-vini fondi, sindromu tal-
eritrodisastezija palmar-plantar, ugigh, pressjoni tad-demm gholja u ipokal¢imija (livelli baxxi ta’ kal¢ju
fid-demm).

L-effetti sekondariji serji I-aktar komuni (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 100)
b’Cabometyx f'pazjenti b'tumuri newroendokrinali jinkludu pressjoni tad-demm gholja, gheja,
remettar, dijarea, nawzja u embolizmu inkluz embolizmu pulmonari.

Ghaliex Cabometyx gie awtorizzat fl-UE?

F’karcinoma tac-celloli renali avvanzata, Cabometyx intwera li jtawwal iz-zmien li I-pazjenti li kienu
gew ittrattati gabel ghexu minghajr ma |-marda taghhom marret ghall-aghar. Dawn il-pazjenti
jkollhom eziti mhux mixtiega u htiega medika gholja li mhijiex tigi ssodisfata. Ir-rizultati indikaw ukoll
li Cabometyx ghen lill-pazjenti jghixu aktar fit-tul. F'pazjenti b’'mard ta’ riskju moderat jew gholi li ma
kinux gew ittrattati precedentement, Cabometyx ipprovda beneficcji klinici rilevanti, billi dewwem I-
progressjoni tal-kancer u I-htiega ta’ trattamenti ohra.

F'’kar¢inoma epatocellolari, Cabometyx intwera li jtawwal is-sopravivenza f'pazjenti li kienu gew
ittrattati b’sorafenib. It-titjib fis-sopravivenza huwa megqjus bhala sinifikanti meta wiehed iqis li dawn
il-pazjenti jkollhom rizultati mhux mixtiega u ftit ghazliet ta’ trattamenti.

Benefic¢ju klinikament sinifikanti deher ukoll f'pazjenti b’kar¢inoma tat-tirojde differenzjata.



F'epNET u pNET, Cabometyx intwera li jittardja |-progressjoni tal-kancer. Id-dewmien fil-progressjoni
tal-kancer huwa meqjus ta’ benefi¢¢ju fl-EPnet u fil-Pnet, peress li I-mard progressiv spiss jista’ jkun
assocjat ma’ sintomi relatati mal-kancer godda jew li jmorru ghall-aghar.

L-effetti sekondarji ta’ Cabometyx huma simili ghal dawk ta’ inibituri ohra tat-tirozin kinazi, u
ghalkemm xi drabi jistghu jkunu severi, jitgiesu maniggabbli.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ghaldagstant iddecidiet li I-beneficcji ta” Cabometyx huma akbar

mir-riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fI-UE.

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

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’ Cabometyx.

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

Informazzjoni ohra dwar Cabometyx

Cabometyx ircieva awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-UE kollha fid-9 ta’ Settembru 2016.

Aktar informazzjoni dwar Cabometyx tista' tinstab fuq is-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/cabometyx.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'07-2025.
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