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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Fotivda
tivozanib

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni (EPAR) ghal Fotivda. 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’ Fotivda.

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

X’inhu Fotivda u ghal xiex jintuza?

Fotivda huwa medicina ghall-kura tal-adulti b’karcinoma avvanzata fi¢-celloli renali (kancer tal-kliewi).

Fotivda jista’ jintuza f’pazjenti li precedentement ma gewx ikkurati jew f'dawk li I-marda taghhom
iggravat minkejja kura b’medic¢ina ohra li tahdem b’mod differenti.

Dan fih is-sustanza attiva tivozanib.
Kif jintuza Fotivda?

Fotivda jigi bhala kapsuli (890 u 1,340 mikrogramma). Id-doza normali hija ta’ kapsula wahda ta’
1,340 mikrogramma darba kuljum ghal tliet gimghat, segwita minn gimgha meta I-pazjent ma jiehu I-
ebda kapsula. ll-pazjenti ghandhom ikomplu jirrepetu dan il-kors ta’ 4 gimghat sakemm il-marda ma
tiggravax jew sakemm I|-effetti sekondarji jsiru mhux accettabbli. Jekk il-pazjent ikollu effetti
sekondarji inkwetanti, it-tabib jista’ jiddeciedi li jeqleb ghall-kapsuli ta’ gawwa ingas ta’

890 mikrogramma jew li jinterrompi I-kura.

Fotivda jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib, u I-kura ghandha tinbeda u tigi ssorveljata minn tabib
b’esperjenza fil-kura tal-kancers. Ghal iktar informazzjoni, ara I-fuljett ta’ taghrif.
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Kif jahdem Fotivda?

Is-sustanza attiva f'Fotivda, tivozanib, tahdem billi timblokka I-attivita tal-proteini maghrufa bhala
VEGF, li jistimulaw il-formazzjoni ta’ vazi godda. Billi jimblokka din il-proteina, tivozanib iwaqqaf il-
formazzjoni ta’ vazi godda li jkun jehtieg it-tumur, u b’hekk jagta’ I-provvista tad-demm tieghu u
jnaqqas it-tkabbir tal-kancer.

X’inhuma |-beneficcji ta’ Fotivda li hargu mill-istudji?

Studju ewlieni ta’ 517-il pazjent b’karcinoma avvanzata fi¢c-celloli renali li jew irritornat jew infirxet ghal
partijiet ohra tal-gisem wera li Fotivda jista’ jghin biex iwaqqaf il-marda milli tiggrava. F'dan I-istudju,
il-pazjenti li kienu ged jiehdu Fotivda ghexu ghal aktar zmien minghajr ma |-marda taghhom iggravat
(12-il xahar) minn dawk li nghataw medic¢ina approvata ohra, sorafenib (9 xhur).

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

L-effett sekondarju serju I-aktar importanti b’Fotivda huwa pressjoni tad-demm gholja. L-effetti
sekondarji I-aktar komuni huma pressjoni tad-demm gholja (li ssehh fi kwazi nofs il-pazjenti) u tibdil
fil-vuci, gheja u dijarea (li jsehhu f’madwar kwart tal-pazjenti). Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji
kollha, ara I-fuljett ta’ taghrif.

ll-pazjenti m’ghandhomx jiehdu St John’s wort (rimedju erbali ghad-dipressjoni) matul il-kura
b’Fotivda. Ghal-lista shiha ta’ restrizzjonijiet, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex gie approvat Fotivda?

Studju ewlieni wera li Fotivda zied il-hin li hadet il-marda biex iggravat bi kwazi 3 xhur meta mqgabbel
ma’ medicina approvata ohra, sorafenib. L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Fotivda huma kkunsidrati
li jistghu jigu mmaniggjati, ghalkemm dawn jistghu jaffettwaw il-kwalita tal-hajja tal-pazjent. B’'mod
globali, I-effetti sekondarji tieghu huma konformi ma’ dak li hu mistenni minn medicina ta’ din il-klassi
(inibituri ta’ VEGF).

Ghaldagstant I-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini kkonkludiet li I-beneficéji ta’ Fotivda huma akbar mir-
riskji tieghu u rrakkomandat li jinghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

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

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’ Fotivda.

Informazzjoni ohra dwar Fotivda

L-EPAR shih ghal Fotivda jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni dwar kura b’Fotivda, aqra I-
fuljett ta’ taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Fotivda
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