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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Farydak

panobinostat

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

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

X’inhu Farydak u ghal xiex jintuza?

Farydak huwa medicina kontra I-kancer uzata flimkien ma' zewg medicini ohrajn, bortezomib u
dezametason, biex tikkura majeloma multipla (kancer tal-mudullun). Tinghata lill-adulti li I-marda
taghhom tkun regghet fegget jew marret ghall-aghar wara tal-angas zewg kuri precedenti, inkluz
bortezomib u medic¢ina immunomodulatorja (medic¢ina li tahdem fuq is-sistema immuni).

Farydak fih is-sustanza attiva panobinostat.

Peress li n-numru ta’ pazjenti li jbatu minn majeloma multipla huwa baxx, il-marda hija kkunsidrata
‘rari', u Farydak gie kklassifikat bhala 'medicina orfni' (medicina li tintuza f'mard rari) fit-
8 ta' Novembru 2012.

Kif jintuza Farydak?

Il-kura b'Farydak ghandha tinbeda b'tabib esperjenzat fil-kura ta' kancer u I-medicina tista’ tinkiseb
biss b'ricetta ta' tabib.

Farydak jigi bhala kapsuli (10, 15 u 20 mg) u jinghata f'¢ikli ta' kura ta' 21 jum, flimkien ma’
bortezomib u dezametason. Id-doza inizjali rakkomandata ta’ Farydak hija ta’ 20 mg, li ghandha
tittiehed fil-jum 1, 3, 5, 8, 10 u 12 tac-ciklu. Il-pazjenti jinghataw il-medic¢ina ghal 8 cikli, u 8 cikli
ohrajn ta' kura huma rakkomandati f'dawk li jibbenefikaw. It-tabib jaf ikollu jaggusta jew idewwem id-
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doza f'pazjenti li jesperjenzaw effetti sekondarji severi. Ghal aktar informazzjoni, ara s-sommarju tal-
karatteristici tal-prodott (parti wkoll mill-informazzjoni dwar il-prodott).

Kif jahdem Farydak?

Is-sustanza attiva f'Farydak, panobinostat, hija tip ta' medicina msejha inibitur ta' histone deacetylase
(HDAC). Timblokka I-attivita ta' enzimi msejhin histone deacetylases (HDACs), li huma involuti fl-
attivazzjoni/dizattivazzjoni tal-geni fi¢c-celloli. F'majeloma multipla, panobinostat huwa mistenni li
jzomm attivati I-geni li jrazznu d-divizjoni u t-tkabbir tac¢-celloli tal-kancer. Dan huwa mistenni li
jwaqgaf ic-celloli tal-kancer milli jimmultiplikaw u milli jattivaw processi li jogtlu ¢-celloli, u b'hekk
inaqgsu r-rata ta' tkabbir tal-kancer.

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

ll-benefi¢cji ta' Farydak intwerew fi studju ewlieni wiehed li involva 768 pazjent b'majeloma multipla li
regghet tfacc¢at wara kuri precedenti. Il-medicina tgabblet ma' placebo (kura finta) bhala zieda mal-
kura b'bortezomib u dezametason. Il-kejl ewlieni tal-effikacja kien it-tul medju ta' zmien gabel il-
marda tal-pazjent regghet marret ghall-aghar (sopravivenza minghajr progressjoni), li kien ta' 12-

il xahar f'pazjenti li nghataw Farydak, meta mgabbel ma' madwar 8 xhur f'dawk |li nghataw placebo.

Meta r-rizultati kienu analizzati biss ghall-grupp ta' pazjenti li kienu rcevew qabel tal-angas zewg kuri
precedenti, inkluz bortezomib u medic¢ina immunomodulatorja (thalidomide, lenalidomide jew
pomalidomide), iz-zmien medju sakemm il-majeloma marret ghall-aghar kien ta' 12.5 xhur b'Farydak,
meta mgabbel ma' 4.7 xhur bi placebo.

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

L-effetti sekondariji I-aktar komuni b'Farydak (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
huma dijarea, gheja, nawzja (thossok ma tiflahx) u rimettar, u effetti fuq id-demm bhal
trombocitopenija (livelli baxxi ta' pjastrini tad-demm |i huma importanti ghall-ghaqid tad-demm),
anemija u newtropenija u limfopenija (livelli baxxi ta' certi celloli bojod tad-demm). L-aktar effetti
sinifikanti li wasslu biex il-pazjenti jkollhom iwaqqfu I-kura (li sehhew f'madwar 4 pazjenti minn kull
10) kienu dijarea, dghjufija u gheja, u pulmonite (infezzjoni fil-pulmun). Effetti fuq il-qalb sehhew
f'bejn pazjent wiehed u zewg pazjenti minn kull ghaxra u inkludew takikardja (zieda fir-rata ta' tahbit
tal-galb), palpitazzjonijiet, u ritmi irregolari tal-qalb (fibrillazzjoni atrijali, takikardija tas-sinus); b'mod
aktar rari I-pazjenti kellhom bidliet fil-konduzzjoni elettriku fil-galb (intervall QTc imtawwal). Ghal-lista
shiha tal-effetti sekondarji kollha rrappurtati b'Farydak, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Farydak ma ghandux jintuza f'nisa li geghdin ireddghu. Ghal-lista shiha ta’ restrizzjonijiet, ara I-fuljett
ta’ taghrif.

Ghaliex gie approvat Farydak?

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-Agenzija kkunsidra z-zieda fis-
sopravivenza minghajr progressjoni bhala klinikament sinifikanti ghalkemm innota li kien ghadu ma
ntweriex beneficcju fis-sopravivenza globali. Barra minn hekk, panobinostat jahdem b'mod differenti
minn kuri ezistenti. Dan ifisser li ghall-pazjenti li kienu rcevew gabel tal-angas zewg kuri precedenti,
inkluzi bortezomib u agenti immunomodulatorji, li ghandhom ghazliet ta' kura limitati u ghalhekk
htiega medika mhux sodisfatta gholja, dan joffri alternattiva gdida. Ghalkemm |-effetti sekondarji
kienu ta' thassib u ma setghux jigu ggustifikati f'pazjenti li setghu jinghataw angas kuri tossikologici,
is-CHMP ikkunsidra li kienu acc¢ettabbli f'dan is-sottogrupp li kien ikkurat gabel fid-dawl tan-nuqqgas ta'
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alternattivi, u setghu jigu gestiti. Is-CHMP ghaldagstant iddecieda li I-benefi¢é¢ji ta’ Farydak huma akbar
mir-riskji tieghu f'dan il-grupp u rrakkomanda li jigi approvat ghall-uzu fl-UE.

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

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

Barra minn hekk, il-kumpanija li tikkummercjalizza Farydak ser tipprovdi materjal edukattiv ghall-
pazjenti, inkluz kard tal-pazjenti, biex tghinhom jiehdu I-medic¢ina sew. Ser tipprovdi wkoll analizi finali
mill-istudju ewlieni dwar kemm idumu hajjin il-pazjenti li jkunu gew ikkurati bil-medicina.

Aktar informazzjoni tista' tinstab fis-sommarju tal-pjan ta' gestjoni tar-riskju.

Informazzjoni ohra dwar Farydak

L-EPAR shih u s-sommarju tal-pjan tal-gestjoni tar-riskju ghal Farydak jinstabu fis-sit web tal-
Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ghal
aktar informazzjoni rigward il-kura b’Farydak, aqgra 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 Farydak jinstab fis-sit web tal-
Adgenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003725/WC500188847.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003725/human_med_001895.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2012/12/human_orphan_001141.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
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