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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Caprelsa
vandetanib

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta' valutazzjoni (EPAR) ghal Caprelsa. 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 I-uzu ta’ Caprelsa.

Ghal informazzjoni prattika dwar I-uzu ta' Caprelsa, il-pazjenti ghandhom jagraw il-fuljett ta' taghrif
jew jikkuntattjaw lit-tabib jew lill-ispizjar taghhom.

X’inhu Caprelsa u ghal xiex jintuza?

Caprelsa hija medicina kontra I-kancer li tintuza f'adulti u tfal li ghandhom aktar minn 5 snin biex
tikkura kancer tat-tirojde medullari, kancer li jibda fi¢-celluli tal-glandola tat-tirojde li jipproducu I-
ormon calcitonin. ll-medicina tintuza meta I-marda tkun aggressiva u tikkawza sintomi, u meta I-
kancer ma jkunx jista’ jitnehha b’kirurgija u jkun avvanza u nfirex ghal partijiet ohra tal-gisem.

Caprelsa fih is-sustanza attiva vandetanib.
Kif jintuza Caprelsa?

Il-medicina tista' tinkiseb biss b'ricetta tat-tabib u I-kura b'Caprelsa ghandha tinbeda u tigi sorveljata
minn tabib li jkollu esperjenza fil-kura ta’ kancer tat-tirojde medullari, permezz ta’ medic¢ini kontra |-
kancer u valutazzjoni ta’ elettrokardjogrammi (ECG, test li jkejjel |-attivita elettrika tal-qalb). IlI-
pazjenti ghandhom jinghataw kard ta’ twissija tal-pazjent li jkun fiha informazzjoni importanti u
ghandhom jigu avzati mit-tabib taghhom dwar ir-riskji ta’ Caprelsa.

Caprelsa jigi bhala pilloli (100 mg u 300 mg) u d-doza rakkomandata ghall-adulti hija 300 mg darba
kuljum, li tittiehed kuljum fl-istess hin. Id-doza ghal tfal li ghandom 5 snin jew aktar tigi kkalkolata
skont il-piz u t-tul tat-tifel jew tifla. Pazjenti li ma jistghux jibilghu pilloli jistghu jhalltu I-pillola fl-ilma
(mhux fexfiexi).

It-tabib jista' jwaqgqaf il-kura b'Caprelsa ghal zmien temporanju u jnaqqgas id-doza jekk il-pazjent ikollu
effetti sekondarji severi jew ECG anormali. ll-kura ghandha titkompla sakemm il-pazjent jibbenefika
minnha.
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Caprelsa jista' jahdem ingas tajjeb f'pazjenti minghajr mutazzjoni (bidla) f'gene li tissejjah il-gene
(RET) 'irrangata mill-gdid matul it-transfezzjoni. Huwa rrakkomandat li t-tabib ji¢cekkja ghal
mutazzjoni RET fil-bidu tal-kura b'Caprelsa.

Kif jahdem Caprelsa?

Is-sustanza attiva f'Caprelsa, il-vandetanib, hija ‘inibitur tat-tirozina kinazi tal-proteina’. Dan ifisser li
timblokka I-attivita ta' enzimi maghrufin bhala tirozina kinazi. Dawn |-enzimi jistghu jinstabu f'¢erti
ricetturi (bhal ricetturi VEGF, EGF u RET) fuq il-wicc ta’ ¢elloli tal-kancer, fejn huma jattivaw bosta
processi inkluz divizjoni ta’ ¢elloli u t-tkabbir ta’ vazijiet godda. Billi timblokka l-attivita ta’ ricetturi
VEGF, il-medicina tnaqqas il-provvista tad-demm li¢-celloli tal-kancer, u tnaqqas it-tkabbir tal-kancer.
Billi timblokka tal-attivita tar-ricetturi EGF, i¢-celloli tal-kancer ma jibgghux jircievu I-messaggi
mehtiega ghat-tkabbir u I-multiplikazzjoni. Vandetanib jimblokka wkoll I-attivita tar-ricetturi RET, i
ghandhom rwol fit-tkabbir ta’ celloli tal-kancer tat-tirojde medullari.

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

Fi studju ewlieni, Caprelsa kien aktar effettiv minn placebo (kura finta) f'adulti b'kancer tat-tirojde
medullari li ma jistax jitnehha b'kirurgija jew li nfirex ghal partijiet ohra tal-gisem. L-istudju involva
331 pazjent u I-kejl ewlieni tal-effikacja kien is-sopravivenza hielsa mill-progressjoni tal-marda (kemm
ghexu aktar zmien il-pazjenti minghajr ma taggravalhom il-marda taghhom). Bhala medja, il-pazjenti li
hadu Caprelsa ghexu ghal 30.5 xhur minghajr ma I-marda taghhom marret ghall-aghar, meta mqgabbel
ma’ 19.3 xhur ghal pazjenti li hadu placebo.

Fi studju ewlieni iehor, Caprelsa nghata lil tfal li ghandhom bejn 9 u 17-il sena bil-kancer tat-tirojde
medullari ereditarju. ll-kejl ewlieni tal-effikacja kien 'ir-rata ta' rispons globali' (ORR) li tikkunsidra
diversi fatturi tal-marda. Mis-16-il tifel u tifla kkurati b'Caprelsa, 7 (44%) kellhom rispons parzjali fuqg
l-iskala ORR, li kienet komparabbli mar-rata ta' rispons fl-adulti. Bhala medja, it-tfal li hadu Caprelsa
ghexu ghal 46 xhar minghajr ma taggravalhom il-marda taghhom.

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

L-effetti sekondarji I-aktar komuni rrapportati b’Caprelsa huma dijarrea, raxx, nawzja (thossok ma
tiflahx), pressjoni tad-demm gholja u wgigh ta’ ras. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji kollha
rrapportati b’Caprelsa, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Caprelsa jista' jaffettwa I-attivita ellettrika tal-qalb inkluz kejl imsejjah intervall QTc. Ma ghandux
jintuza f’pazjenti bi problema msejha ‘sindrome QTc twil kongenitali’ jew li ghandhom intervall QTc
itwal minn 480 millisekonda. Caprelsa ma ghandux jintuza ma' medicini ohra li jistghu jtawwlu I-
intervall QTc. Langas m'ghandu jintuza fuq nisa li ged ireddghu. Ghal-lista shiha ta’ restrizzjonijiet, ara
I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex gie approvat Caprelsa?

Is-CHMP ikkonkluda li Caprelsa wera li kien effettiv fil-kura tal-kancer tat-tirojde medullari f'pazjenti li
ghandhom minn 5 snin 'il fug. Madankollu, ma kienx hemm certezza dwar kemm jahdem tajjeb fugq il-
pazjenti minghajr mutazzjoni (bidla) f'gene li tissejjah gene RET 'irrangata mill-gdid matul it-

transfezzjoni', jew f'pazjenti li l-istatus tal-mutazzjoni RET taghhom mhix maghrufa. II-Kumitat innota
r-riskju potenzjali ghal titwil tal-intervall QTc, u gew introdotti mizuri sabiex jitnaggas dan ir-riskju. Is-
CHMP ikkonkluda li I-benefi¢cji ta” Caprelsa huma akbar mir-riskji tieghu f'pazjenti li I-marda taghhom
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hija kemm aggressiva kif ukoll tikkawza sintomi, minhabba li huma fi htiega urgenti ta’ kura.
Ghaldagstant, il-Kumitat irrakkomanda li Caprelsa jinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq.

Caprelsa inghata ‘approvazzjoni b'kondizzjoni’. Dan ifisser li ghad hemm aktar evidenza x’tinghata
dwar il-medicina, b’'mod partikolari dwar id-dags tal-benefic¢ju f'pazjenti minghajr il-mutazzjoni RET.
Kull sena, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ser tirriezamina kull informazzjoni gdida li ssir disponibbli
u dan is-sommarju jigi aggornat kif mehtieg.

Liema informazzjoni ghadha mistennija ghal Caprelsa?

Il-kumpanija li tgieghed Caprelsa fis-suq sejra twettaq studju f'pazjenti b’kancer tat-tirojde medullari
sabiex tgabbel |-effetti ta’ Caprelsa f'pazjenti bil-mutazzjoni RET jew minghajrha.

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

Il-kumpanija li tgieghed Caprelsa fis-suq sejra tizgura li t-tobba li huma mistennija li jippreskrivu
Caprelsa jircievu materjal edukattiv li fih informazzjoni importanti dwar is-sigurta dwar Caprelsa,
inkluzi mizuri ta' gestjoni tar-riskju ta' prolungament tal-QTc u effetti sekondarji potenzjali ohrajn, u
kard ta' twissija tal-pazjent u gwida ghat-tfal u ghal dawk li jiehdu hsiebhom.

Ir-rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghal uzu sigur u effettiv ta' Caprelsa gew inkluzi wkoll fis-sommarju tal-
karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta' taghrif.

Informazzjoni ohra dwar Caprelsa

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Caprelsa fis-17 ta' Frar 2012.

L-EPAR shih ghal Caprelsa jista’ jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ghal aktar informazzjoni dwar kura

b’Caprelsa, agra I-fuljett ta’ taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar
tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat l-ahhar f'11-2016.
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