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

X’inhu Cabometyx u ghal xiex jintuza?
Cabometyx huwa medicina kontra I-kancer li tintuza ft-trattament ta’ adulti li jbatu minn:

e karc¢inoma avvanzata tac-cellola renali (kancer tal-kliewi). Jintuza fuq pazjenti li gew ikkurati
precedentament b’tip ta’ medicina kontra I-kancer imsejha inibitur tal-fattur tat-tkabbir tal-
endotelju vaskulari (VEGF - vascular endothelial growth factor). Jintuza wkoll fug pazjenti li ma
rcevewx trattament precedenti u li I-kanc¢er taghhom jinsab f’riskju moderat jew gholi li jmur ghall-
aghar b’'mod rapidu.

e karc¢inoma epatocellulari (kancer tal-fwied). Jintuza wahdu f'pazjenti li jkunu gew ikkurati
precedentament bil-medicina kontra I-kancer sorafenib.

e kar¢inoma tat-tirojde differenzjata (tip ta’ kancer li jorigina mic¢-celloli follikulari 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 meta I-kan¢er ma
jirrispondix ghat-trattament b’iodine radjuattiv jew f’pazjenti li ma jistax ikollhom iodine radjuattiv.

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. Id-doza rakkomandata hija ta’ 60 mg darba kuljum. Il-pazjenti ma
ghandhomx jieklu ghal mill-ingas saghtejn gabel u siegha wara li jiehdu Cabometyx. Id-doza jista’
jkollha bzonn titnaqqgas 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.
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Kif jahdem Cabometyx?

Is-sustanza attiva f'Cabometyx, il-cabozantinib, hija inibitur ta’ tyrosine kinase. Dan ifisser li timblokka
I-attivita ta’ enzimi maghrufin bhala tyrosine kinases. Dawn |-enzimi jistghu jinstabu f’¢erti ricetturi fic¢-
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¢c-celloli
tal-kancer, il-medicina tnaqqgas it-tkabbir u t-tixrid tal-kancer.

X’inhuma I-benefi¢¢ji ta’ Cabometyx li hargu mill-istudji?
Karc¢inoma tac-cellola renali

Studju ewlieni wiehed li fih hadu sehem 658 adult b’karéinoma avvanzata tac-cellola renali li 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). Fl-istudju, Cabometyx tgabbel mal-medi¢ina kontra |-kancer everolimus. Il-pazjenti
kkurati b’Cabometyx ghexu medja ta’ 7.4 xhur minghajr ma I-marda taghhom marret ghall-aghar,
meta mqgabbla ma’ 3.8 xhur ghal pazjenti li gew ikkurati b’everolimus. Barra minn hekk, ir-rizultati
wrew li I-pazjenti kkurati b’Cabometyx ghexu b’'mod generali aktar (sopravivenza generali) mill-
pazjenti kkurati b’everolimus (medja ta’ 21.4 xhur meta mqgabbla ma’ 16.5 xhur).

It-tieni studju ewlieni wera li Cabometyx kien effettiv f'adulti li ma kinux gew ikkurati precedentament
ghall-kar¢inoma tac¢-c¢ellola renali li pprogressat lokalment jew li nfirxet fil-bgija tal-gisem. L-istudju
involva 157 pazjent, u gabbel Cabometyx ma’ medi¢ina ohra kontra I-kancer, sunitinib. Il-pazjenti
kkurati b’'Cabometyx ghexu medja ta’ 8.6 xhur minghajr ma |-marda taghhom marret ghall-aghar,
meta mqgabbla mal-5.3 xhur ghal dawk il-pazjenti li gew ikkurati b’sunitinib.

Karcinoma epatocellulari

Studju ewlieni li involva 707 adulti b’karcinoma epatocellulari li kienu diga gew ikkurati b’sorafenib
wera li Cabometyx kien effettiv biex itawwal kemm damu jghixu I-pazjenti. Fl-istudju, Cabometyx
tgabbel ma’ plac¢ebo (trattament finta). Pazjenti kkurati b’‘Cabometyx ghexu medja ta’ 10.2 xhur, meta
mgabbla ma’ 8.0 xhur ghal pazjenti li rcevew placebo.

Karcinoma tat-tirojde differenzjata

Studju ewlieni involva 187 adult b’kar¢inoma tat-tirojde differenzjata li marret ghall-aghar minkejja t-
trattament precedenti. Il-pazjenti kkurati b’Cabometyx ghexu medja ta’ 11-il xahar minghajr ma I-
marda marret ghall-aghar meta mqgabbla ma’ xahrejn ghall-pazjenti li rcevew placebo. Barra minn
hekk, ir-rizultati indikaw li I-pazjenti kkurati b’‘Cabometyx ghexu b’'mod generali aktar mill-pazjenti fuq
placebo (medja ta’ 17-il xahar meta mgabbla ma’ 14-il xahar).

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

L-effetti sekondarji serji l-aktar komuni (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 100)
b’Cabometyx f'pazjenti b’karcinoma tac-cellola renali huma wgigh addominali (ugigh ta’ zaqq),
pressjoni tad-demm gholja, dijarea, nawzja (thossok ma tiflahx), rimettar, nuggas ta’ aptit,
sturdament, gheja, deidratazzjoni, iponatremija u ipomanjezemija (livelli ta’ demm baxxi ta’ sodju u
manjezju), sindrome ta’ eritrodisastezija palmari-plantari (sindrome tal-idejn u s-saqajn, li jinvolvi raxx
u tnemnim fugq il-pali tal-idejn u I-giegh tas-saqajn), dghufija, embolizmu (koagulazzjoni f'vazu) u
embolizmu pulmonari (koagulazzjoni f'vazu fil-pulmun).



L-effetti sekondarji serji l-aktar komuni (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 100)
b’Cabometyx f'pazjenti b’karé¢inoma epatocellulari huma encefalopatija epatika (effetti ta’ hsara fuq il-
mohh ikkawzati minn hsara fil-fwied), gheja, rimettar, 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’kar¢inoma tat-tirojde differenzjata huma dijarea, embolizmu pulmonari
(koagulazzjoni f'vazu fil-pulmun), dispnea (diffikulta fit-tehid tan-nifs), trombozi fil-vini fondi
(koagulazzjoni f'vina profonda, normalment ir-rigel), ipertensjoni (pressjoni tad-demm gholja) u
ipokalcimija (livelli baxxi ta’ kal¢ju fid-demm).

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

F'karcinoma avvanzata tac¢-cellola renali, Cabometyx intwera li jtawwal iz-zmien li I-pazjenti li kienu
gew ikkurati gabel ghexu minghajr ma I-marda taghhom marret ghall-aghar. Dawn il-pazjenti jkollhom
rizultati mhux mixtieqa u htiega medika gholja li mhijiex tigi sodisfata. 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 ikkurati pre¢cedentament, Cabometyx ipprovda wkoll benefic¢ju kliniku rilevanti, billi ttardja
I-progressjoni tal-kancer u I-bzonn ta’ trattamenti ohra.

F'’karcinoma epatocellulari, Cabometyx intwera li jtawwal is-sopravivenza f'pazjenti li kienu gew
ikkurati b’sorafenib. It-titjib fis-sopravivenza huwa meqjus bhala sinifikanti meta wiehed iqis li dawn il-
pazjenti jkollhom rizultati mhux mixtiega u ftit ghazliet ta’ trattamenti.

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

L-effetti sekondarji ta’ Cabometyx huma simili ghal inibituri ohrajn ta’ tyrosine kinase u huma meqjusa
maniggabbli.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini ghaldaqgstant iddecidiet li I-benefic¢ji ta’ Cabometyx huma akbar
mir-riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fI-UE.

X'mizuri qed 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 inghata 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 I-ahhar f'04-2022.
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