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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Cometriq
kabozantinib

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

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

X’inhu Cometriq u ghal xiex jintuza?

Cometrig huwa medicina kontra I-kancer li fiha s-sustanza attiva I-kabozantinib. Jintuza biex jikkura
adulti b'kancer tat-tirojde medullari, tip ta' kancer li jorigina fic-celloli tal-glandola tat-tirojde li
jipproducu I-ormon calcitonin. Cometriq jintuza meta I-kanc¢er ma jkunx jista' jitnehha b'kirurgija u
jkun avvanza jew inxtered ghal partijiet ohrajn tal-gisem.

Il-benefic¢cji ta' Cometriq jistghu jkunu izghar ghal pazjenti li I-kanc¢er taghhom ma jkollux mutazzjoni
f'gene msejjah il-gene 'irrangat mill-gdid matul transfezzjoni' (RET - re-arranged during transfection),
u dan ghandu jigi kkunsidrat meta wiehed jiehu decizjoni jekk ghandhiex tinbeda I-kura.

Peress li n-numru ta’ pazjenti li jbatu minn kancer tat-tirojde medullari huwa baxx, il-marda hija
kkunsidrata ‘rari’, u Cometriq gie kklassifikat bhala ‘medicina orfni’ (medicina li tintuza f'mard rari) fis-
6 ta' Frar 2009.

Kif jintuza Cometriq?

Cometriq jista' jinkiseb biss b'ricetta ta' tabib u I-kura ghandha tinbeda minn tabib li jkollu esperjenza
fl-uzu ta' medicini kontra I-kancer.

Cometriq jigi bhala kapsuli (20 u 80 mg). Id-doza rakkomandata hija ta' 140 mg darba kuljum,
mehuda bhala kapsula wahda ta' 80-mg u tlieta ta' 20-mg. ll-pazjenti ma ghandhomx jieklu ghal mill-
ingas saghtejn gqabel u siegha wara d-doza taghhom ta' Cometriq. Jista' jkun hemm bzonn li d-doza
titnaggas jew titwagqaf temporanjament minhabba I-effetti sekondarji, b'mod specjali matul I-ewwel
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tmien gimghat ta' kura. Il-kura titkompla sakemm il-pazjent ma jibbenefikax iktar minnha jew sakemm
I-effetti sekondariji jsiru inaccettabbli.

Cometrig ghandu jintuza b'attenzjoni f'pazjenti li jiehdu certi medicini ohrajn li jaffettwaw il-mod ta’ kif
dan jitkisser fil-gisem. Ghal iktar informazzjoni, ara I-fuljett ta' taghrif.

Kif jahdem Cometriq?

Is-sustanza attiva f'Cometriq, il-kabozantinib, hija inibitur tat-tirozina kinazi. Dan ifisser li timblokka I-
attivita ta' enzimi maghrufin bhala tirozina kinazi. Dawn I-enzimi jistghu jinstabu f'certi ricetturi (bhal
ricetturi VEGF, MET u RET) fi¢-celloli tal-kancer, fejn huma jattivaw bosta processi inkluz id-divizjoni
tac-celloli u t-tkabbir ta' vazijiet godda li jissupplixxu lill-kancer. Billi timblokka I-attivita ta' dawn ir-
ricetturi fic-celloli tal-kancer, il-medicina thaqqas it-tkabbir u t-tixrid tal-kancer.

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

Cometriq intwera li huwa effettiv fi studju ewlieni wiehed li involva 330 adult b'kancer tat-tirojde
medullari li ma jistax jigi kkurat b'kirurgija u li kien estensiv jew inxtered ghal partijiet ohrajn tal-
gisem. Cometriq inghata darba kuljum f'doza inizjali ta' 140 mg (imnaqqgsa jekk hemm bzonn
minhabba effetti sekondarji) u tqabbel ma' placebo (kura finta). Il-kejl ewlieni tal-effikacja kien is-
sopravivenza minghajr progressjoni (kemm damu jghixu I-pazjenti gabel ma I-marda taghhom marret
ghall-aghar): f'pazjenti li nghataw Cometrig dan kien 11.2-il xahar, meta mgabbel mal-4.0 xhur ta'
dawk li nghataw il-placebo.

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

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b'Cometriq (li jistghu jaffettwaw aktar minn 2 persuni minn kull 10)
huma dijarea, is-sindrome ta' palmar-plantar erythrodysaesthesia (sindrome ta' id-sieq, li jinvolvi raxx
u nugqgas ta' sensazzjoni fuq il-wicc tal-id u I-qiegh tas-sieq), telf fil-piz, nuggas ta' aptit, nawzja
(thossok ma tiflahx), gheja, disturbi fit-toghma, tibdil fil-kulur tax-xahar, ipertensjoni (pressjoni tad-
demm gholja), inflammazzjoni tal-mukoza (tessut artab li jiksi ¢erti kavitajiet tal-gisem) inkluz
stomatite (inffammazzjoni tar-rita tal-halq), stitikezza, rimettar, dghjufija u tibdil fil-hoss tal-vuci. Ir-
rizultati anormali I-aktar komuni f'testijiet tad-demm fil-laboratorju kienu zieda fl-enzimi tal-fwied bhal
aspartate aminotransferase (AST), alanine aminotransferase (ALT) u alkaline phosphatase (ALP),
ghadd baxx ta' celloli bojod (limfopenja jew newtropenja), trombocitopenja (ghadd baxx ta' plejtlits
fid-demm), ipokalcemija (livelli baxxi ta' kal¢ju fid-demm), ipofosfatemija (livelli baxxi ta' fosfati fid-
demm), ipomanjezjemija (livelli baxxi ta' manjezju fid-demm), ipokalemija (livelli baxxi ta' potassju
fid-demm) u iperbilirubinemija (zieda fl-ammonti ta' bilirubin, prodott ta' tkissir tac-celloli homor tad-
demm).

L-effetti sekondarji serji I-aktar komuni huma pulmonite, inffammazzjoni tal-mukoza, ipokalcemija
(livelli baxxi ta' kal¢ju fid-demm), disfagja (diffikulta biex tibla'), deidratazzjoni, embolizmu pulmonari
(taghgid tad-demm fil-vazijiet li jissupplixxu lill-pulmuni), u ipertensjoni. Ghal-lista shiha tal-effetti
sekondarji u r-restrizzjonijiet kollha b'Cometriq, ara I-fuljett ta’ taghrif

Ghaliex gie approvat Cometriq?
II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-Agenzija ddecieda li [-beneficcji

ta’ Cometrig huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jkun approvat ghall-uzu fl-UE. Cometriq
wera benefi¢¢ju f'pazjenti li kellhom kancer tat-tirojde medullari avvanzat mhux xieraq ghal kirurgija, li
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ftit ghandhom alternattivi ohra. L-effetti sekondarji tgiesu maniggabbli u kienu accettabbli, meta
maqabbla mal-alternattivi limitati I-ohra ta' kura disponibbli. Madankollu, il-Kumitat innota li bosta
pazjenti kellhom bzonn tnaqgqis fid-doza taghhom u rrakkomanda li I-kumpanija ghandha tistudja jekk
dozi izghar fil-bidu tal-kura jkunux effettivi xorta wahda izda jkollhom inqas effetti sekondarji.

Cometriqg inghata ‘approvazzjoni kondizzjonali’. Dan ifisser |li ghad hemm aktar evidenza x'tinghata
dwar il-medic¢ina, li I-kumpanija hija mitluba tipprovdi. Kull sena, 1-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ser
tanalizza kwalunkwe informazzjoni gdida li ssir disponibbli u dan is-sommarju ser jigi aggornat kif
mehtieg.

Liema informazzjoni ghadha mistennija ghal Cometriq?

Minhabba li Cometriq inghata approvazzjoni kondizzjonali, il-kumpanija li tgieghed Cometriq fis-suq
sejra tipprovdi informazzjoni minn studju li jgabbel is-sigurta u l-effikacja ta' dozi differenti ta'
Cometrig, u I-benefi¢c¢ju tieghu f'pazjenti li ghandhom il-mutazzjoni tal-gene RET nieqgsa jew li I-kancer
taghhom ghandu tibdil f'familja ohra ta' geni msejhin RAS.

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

Gie zviluppat pjan ta' gestjoni tar-riskju biex jigi zgurat |li Cometriq jintuza bl-aktar mod sigur possibbli.
Abbazi ta’ dan il-pjan, fis-sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott u I-fuljett ta’ taghrif giet inkluza
informazzjoni rigward is-sigurta ta’ Cometriq, inkluzi |I-prekawzjonijiet xierga li ghandhom ikunu segwiti
mill-professjonisti tal-kura tas-sahha u |-pazjenti.

Aktar informazzjoni tinstab fis-sommarju tal-pjan tal-gestjoni tar-riskju

Informazzjoni ohra dwar Cometriq

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal Cometriq valida fl-Unjoni
Ewropea kollha fil-21 ta' Marzu 2014.

L-EPAR shih u s-sommarju tal-pjan tal-gestjoni tar-riskju ghal Cometriq jinstabu fis-sit web tal-
Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports Ghal
aktar informazzjoni rigward il-kura b’Cometriq, aqra I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew
ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Is-sommarju tal-opinjoni tal-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali Orfni ghal Cometriq jista' jinstab fuq is-
sit web tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f'07-2015.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002640/WC500162199.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002640/human_med_001726.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000569.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
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