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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Evoltra
klofarabin

Dan huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta’ Valutazzjoni (EPAR) ghal Evoltra. Huwa jispjega
kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvaluta I-medic¢ina sabiex wasal
ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u r-rakkomandazzjonijiet
tieghu dwar il-kondizzjonijiet ta' uzu ta’ Evoltra.

X’inhu Evoltra?

Evoltra huwa medic¢ina kontra I-kancer li tinkludi s-sustanza attiva klorfarabin. Jigi bhala koncentrat
biex jithallat f'soluzzjoni ghal infuzjoni (dripp) gol-vina.

Ghal xiex jintuza Evoltra?

Evoltra jintuza biex jikkura tfal u adulti sa 21 sena b’lewkimja limfoblastika akuta (ALL), li hija kancer
tal-limfociti (tip ta’ celloli bojod tad-demm). Jintuza meta I-marda ma tkunx irreagixxiet ghal kura jew
tkun regghet fegget (rikaduta) wara mill-angas zewg kuri ohra, u meta ebda kura ohra mhija
mistennija li tahdem.

Minhabba li n-numru ta’ pazjenti b’ALL huwa wiehed baxx, il-marda hija meqjusa bhala ‘rari’, u Evoltra
gie denominat bhala ‘medic¢ina orfni’ (medi¢ina uzata f'mard rari) fil-5 ta’ Frar 2002.

Il-medicina tista’ tinkiseb biss b'ricetta ta' tabib.
Kif jintuza Evoltra?

Il-kura b’Evoltra ghandha tinbeda u tigi sorveljata minn tabib li jkollu esperjenza fil-gestjoni ta’ pazjenti
b’lewkimja akuta. Id-doza rakkomandata hija ta' 52 mg ghal kull metru kwadru tal-erja tas-superficje
tal-gisem (ikkalkulata permezz tat-tul u I-piz tal-pazjent). Tinghata permezz ta’ infuzjoni li ddum
saghtejn kuljum ghal hamest ijiem. Il-kura ghandha tigi rripetuta kull gimaghtejn sa sitt gimghat. Il-
bic¢a |-kbira tal-pazjenti li jirreagixxu ghall-kura jaghmlu dan wara ciklu wiehed jew tnejn tal-kura.
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Ghal iktar informazzjoni, ara I-fuljett ta' taghrif.
Kif jahdem Evoltra?

Is-sustanza attiva f'Evoltra, il-klofarabin, hija citotossika (medicina li toqtol celloli li geghdin jingasmu,
bhac-celloli tal-kancer). Din tappartjeni ghall-grupp ta’ medicini kontra |-kan¢er imsejjah
‘antimetaboliti’. ll-klofarabin huwa ‘analogu’ ta’ adenin, li huwa parti mill-materjal genetiku
fundamentali tac-celloli (DNA u RNA). Dan ifisser illi I-klofarabin jissostitwixxi I-adenin fil-gisem, u
jinterferixxi mal-enzimi involuti fil-produzzjoni ta’ materjal genetiku, imsejjah 'polimerazi tad-DNA' u
'reduktazi tal-RNA’. Dan iwaqqaf lic-celloli milli jaghmlu DNA u RNA godda, u jnaqqas il-velocita li biha
jikbru ¢-celloli tat-tumur.

Kif gie studjat Evoltra?

Evoltra gie ezaminat fi studju wiehed ta’ 61 pazjent taht |-eta ta’ 21 sena b’ALL. ll-pazjenti kollha kienu
rcevew minn tal-ingas zewg tipi ta’ kuri ohrajn gabel izda ma kinux elegibbli ghal xi kura ohra. L-eta
medja tal-pazjenti kkurati kienet ta’ 12-il sena. ll-kejl ewlieni tal-effika¢ja kien in-numru ta’ pazjenti li
marru f"remissjoni’ (helsien mil-lewkimja mill-mudullun tal-ghadam u rkupru shih jew parzjali tal-ghadd
tac-celloli tad-demm ghal livelli normali). L-istudju ma gabbilx Evoltra ma’ xi kuri ohrajn.

Liema benefi¢¢ju wera Evoltra matul l-istudji?

Fl-istudju principali, 20% tal-pazjenti marru f'remissjoni (12 minn 61). B'mod generali, il-pazjenti fl-
istudju ghexu ghal medja ta’ 66 gimgha.

Wara kura b’Evoltra, 10 pazjenti seta' jsirilhom trapjant ta’ ¢elloli staminali. Din hija proc¢edura
kumplessa fejn il-pazjent jircievi celloli staminali minghand donatur mqgabbel mieghu biex jghinuh
jirkupra lura I-mudullun tal-ghadam. I¢-c¢elloli staminali huma ¢elloli li jistghu jizviluppaw f'tipi differenti
ta’ celloli.

X’inhu r-riskju assoc¢jat ma’ Evoltra?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Evoltra (li dehru f'aktar minn pazjent 1 minn 10) kienu
newtropenja febrili (livelli baxxi ta’ ¢elloli bojod fid-demm bid-deni), ansjeta, ugigh ta’ ras, hmura
(hmura tal-wic¢¢), remettar, dijarea, nawzja (dardir), sindromu ta’ eritrodisestesija palmo-plantari (raxx
u wgigh fl-idejn u s-sagajn), prurite (hakk), piressija (deni), inflammazzjoni mukozali (infjammazzjoni
tal-membrani umdi, bhar-rita tal-halq) u gheja. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji kollha rrapportati
b’Evoltra, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Evoltra m’ghandux jinghata lill-pazjenti b’'mard serju tal-kliewi jew tal-fwied. It-treddiegh ghandu
jitwaqqgaf gabel, matul u wara I-kura b’Evoltra. Ghal-lista shiha tar-restrizzjonijiet, ara I-fuljett ta’
taghrif.

Ghaliex gie approvat Evoltra?

Pazjenti b’ALL li ma jkunux irreagixxew ghal kura jew li jkunu rkadew wara li r¢cevew minn tal-inqas
zewq kuri ghandhom c¢ans dghajjef ferm ta’ sopravivenza. Is-CHMP ikkonkluda li I-kura b’Evoltra tista’
tipprovdi mod kif tinkiseb remissjoni, u kif jigi ffacilitat it-trapjant ta’ celloli staminali. Il-Kumitat
iddecieda li I-beneficcji ta’ Evoltra huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jinghata
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.
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Evoltra gie awtorizzat taht ‘cirkostanzi ta' ec¢ezzjoni’. Dan ifisser |li minhabba li I-marda hija rari, ma
kienx possibbli li jingabar it-taghrif komplut dwar Evoltra. Kull sena, 1-Agenzija Ewropea ghall-Medicini
se tirrevedi kwalunkwe informazzjoni gdida li tista’ ssir disponibbli u dan is-sommarju jigi aggornat kif
ikun mehtieg.

Liema informazzjoni ghadha mistennija ghal Evoltra?

Il-kumpanija li tipproduci Evoltra se tistabbilixxi registru biex timmonitorja I-effetti sekondarji tal-
medicina.

X'mizuri qed jittiehdu biex jigi zgurat |-uzu sigur u effikaci ta’ Evoltra?

Gie zviluppat pjan ta’ gestjoni tar-riskju biex jigi zgurat li Evoltra 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’ Evoltra, inkluzi I-prekawzjonijiet xierga li ghandhom ikunu segwiti
mill-professjonisti tal-kura tas-sahha u |-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Evoltra

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Evoltra fid-29 ta’ Mejju 2006.

L-EPAR shih ghal Evoltra jista’ jinstab fuq is-sit web tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura b’Evoltra,
agra 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 Evoltra jista’ jinstab fuq is-sit
web tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designations.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f'12-2015.
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