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Copiktra (duvelisib)

Harsa generali lejn Copiktra u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Copiktra u ghal xiex jintuza?

Copiktra huwa medicina kontra I-kancer li tintuza biex tikkura lewkimja limfocitika kronika (CLL -
chronic lymphocytic leukaemia, kancer ta’ tip ta’ ¢elloli bojod tad-demm imsejha limfociti B) u limfoma
follikulari (kancer iehor li jaffettwa I-limfociti B).

F'CLL, Copiktra jintuza f'pazjenti li I-marda taghhom jew regghet fegget jew ma tkunx marret ghall-
ahjar wara mill-angas zewg kuri ohra. F'limfoma follikulari, jintuza f'pazjenti li I-marda taghhom ma
tkunx marret ghall-ahjar wara mill-angas zewg kuri ohra.

Copiktra fih is-sustanza attiva duvelisib.
Kif jintuza Copiktra?

Copiktra jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u ghandu jigi preskritt minn tabib b’esperjenza fl-uzu ta’
medicini kontra I-kancer.

Copiktra jigi bhala kapsuli li jittiehdu mill-halqg; id-doza rakkomandata hija 25 mg darbtejn kuljum. II-
kura ghandha titkompla sakemm il-pazjent jagleb ghall-ahjar jew jibga’ stabbli u |-effetti sekondarji
jkunu tollerabbli. It-tabib jista’ jnagqas id-doza jew iwaqqgaf il-kura b’‘mod temporanju jew b’mod
permanenti jekk isehhu certi effetti sekondarji. Id-doza jista’ jkollha titnagqgas ukoll f'pazjenti li jkunu
ged jiehdu medicini ohra li jzidu [-ammont ta’ duvelisib fil-gisem.

Kwalunkwe infezzjoni ghandha tigi kkurata gabel ma tinbeda I-kura b’Copiktra u |-pazjenti ghandhom
jigu mmonitorjati wkoll ghal infezzjoni matul il-kura b’Copiktra.

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

Kif jahdem Copiktra?

Is-sustanza attiva f'Copiktra, id-duvelisib, timblokka I-effetti ta’ certi enzimi (imsejhin PI3K-delta u
PI3K-gamma) li huma attivi zzejjed fil-kancers tad-demm. Dawn |-enzimi jippermettu t-tkabbir u s-
sopravivenza tac-celloli tal-kancer. Billi timblokka I-effetti tal-enzimi, id-duvelisib iggieghel lic-celloli
tal-kancer jmutu, b’hekk tittardja jew twaqqaf il-progressjoni tal-kancer.
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X'inhuma I-beneficcji ta’ Copiktra li hargu mill-istudji?

Studju ewlieni dwar il-lewkimja wera li Copiktra kien aktar effettiv minn medicina ohra kontra I-kancer,
ofatumumab, f'pazjenti b’CLL li ma kinitx marret ghall-ahjar jew li kienet regghet fegget wara mill-
anqas 2 kuri ohra. Fost il-196 pazjent bhal dawn fl-istudju, dawk ikkurati b’Copiktra ghexu medja ta’
16-il xahar gabel ma I-kancer iggrava meta mgabbla ma’ 9 xhur f'dawk ikkurati b’ofatumumab.

Fit-tieni studju ewlieni tal-limfoma, Copiktra kien effettiv fil-produzzjoni ta’ rispons f'pazjenti b’limfoma
follikulari li I-kan¢er taghhom ma kienx mar ghall-ahjar wara zewq kuri precedenti 40 % ta’ dawn il-
pazjenti (29 minn 73) irrispondew ghall-kura.

X’inhuma r-riskji assocjati ma’ Copiktra?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Copiktra (li jistghu jaffettwaw aktar minn zewg persuni minn kull
10) huma dijarea jew kolite (infjammazzjoni fil-musrana |-kbira), newtropenija (livelli baxxi ta’
newtrofili, tip ta’ cellola bajda tad-demm), raxx, gheja, deni, soghla, nawzja (thossok ma tiflahx),
infezzjoni fil-parti ta’ fuq tal-apparat respiratorju (infezzjoni fl-imnieher u fil-grizmejn), pulmonite
(infezzjoni fil-pulmun), ugigh muskuloskeletali (ugigh fil-muskoli u fl-ghadam) u anemija (ghadd baxx
ta’ celloli homor tad-demm).

L-effetti sekondarji komuni I-aktar serji kienu pulmonite, kolite u dijarea.

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

Ghaliex Copiktra gie awtorizzat fl-UE?

Copiktra ntwera li huwa effettiv biex jittardja I-aggravar tal-marda f'pazjenti b’CLL li ma tkunx marret
ghall-ahjar jew li regghet fegget wara mill-angas zewg kuri pre¢edenti. Barra minn hekk, il-medicina
kienet effettiva f'pazjenti b’limfoma follikulari li ma kinitx marret ghall-ahjar wara mill-anqas zewq kuri
precedenti. Is-sigurta ta’ Copiktra kienet ikkunsidrata accettabbli. L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini
ghaldagstant iddecidiet li I-beneficcji ta” Copiktra huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat
ghall-uzu fl-UE.

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

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’ Copiktra.

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

Informazzjoni ohra dwar Copiktra

Aktar informazzjoni dwar Copiktra tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/copiktra.
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