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Fruzaqgla (fruquintinib)
Harsa generali lejn Fruzaqgla u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Fruzaqla u ghal xiex jintuza?

Fruzagla huwa medic¢ina kontra I-kancer li tintuza biex tittratta adulti li jbatu mill-kancer kolorettali
metastatiku (kancer tal-musrana I-kbira u r-rektum li jkun infirex f'partijiet ohra tal-gisem). Jintuza
f'persuni li diga nghataw trattament standard u li I-marda taghhom marret ghall-aghar bi trattament bi
trifluridine-tipiracil jew b’regorafenib (medicini ohra ghat-trattament tal-kancer kolorettali) jew li ma
setghux jittolleraw xi wahda minn dawn il-medicini.

Fruzagla fih is-sustanza attiva fruquintinib.
Kif jintuza Fruzaqla?

Fruzagla jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u t-trattament ghandu jinbeda minn tabib b’esperjenza fl-
ghoti ta’ medicini kontra I-kancer.

II-medicina tigi bhala kapsuli li ghandhom jittiehdu mill-halq. Jittiehed darba kuljum ghal 21 jum,
segwit minn perjodu ta’ mistrieh ta’ 7 ijiem li matulu ma tittiehed |-ebda medic¢ina. Dan i¢-ciklu ta’
trattament ta’ 28 jum ghandu jkompli sakemm il-kanc¢er imur ghall-aghar. Jekk il-pazjent jizviluppa
effetti sekondarji mhux accettabbli, it-tabib jista’ jnaqqgas id-doza jew jinterrompi jew iwaqqaf it-
trattament.

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

Kif jahdem Fruzaqla?

Is-sustanza attiva fi Fruzagqla, il-fruquintinib, tahdem billi timblokka I-attivita ta’ proteini maghrufa
bhala ricetturi tal-fattur ta’ tkabbir endoteljali vaskulari (VEGF), li jinstabu fuq is-superfi¢je tac-celloli
tal-kancer. Dawn ir-ricetturi huma involuti fit-tkabbir u t-tixrid tac-celloli tal-kanc¢er u I-izvilupp tal-vazi
li jfornu lit-tumur. Billi jimblokka r-ricetturi tal-VEGF, Fruzaqgla jghin biex inagqas it-tkabbir u I-firxa tal-
kancer u jaqta’ I-provvista tad-demm |li permezz taghha c-celloli tal-kanc¢er ikomplu jikbru.
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X'inhuma I-beneficcji ta’ Fruzaqla li hargu mill-istudji?

Studju ewlieni involva 691 adult b’kancer kolorettali metastatiku li I-kanc¢er taghhom ma kienx ghadu
jirrispondi ghat-trattament b'trifluridine-tipiracil jew b’regorafenib jew |li ma setghux jittolleraw xi
wahda minn dawn il-medicini. Ir-rizultati tal-istudju wrew li Fruzagla kien aktar effettiv mill-placebo
(trattament fint) izid iz-zmien li I-persuni ghexu. F’dan I-istudju, il-persuni ttrattati bi Fruzagla ghexu
medja ta’ 7.4 xhur meta mgabbla ma’ 4.8 xhur ghal dawk li récevew il-placebo.

L-istudju wera wkoll li I-persuni ttrattati bi Fruzaqgla ghexu medja ta’ 3.7 xhur minghajr ma I-marda
taghhom marret ghall-aghar, meta mgabbla ma’ medja ta’ 1.8 xahar ghall-persuni li nghataw il-
placebo.

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

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

L-effetti sekondarji I-aktar komuni bi Fruzagla (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
jinkludu ipertensjoni (pressjoni tad-demm gholja), telf ta’ aptit (anoressija), proteinurja (proteina
eccessiva fl-awrina), sindromu ta’ eritrodisestezija palmari-plantari (raxx u tnemnim fil-pali tal-idejn u
I-giegh tas-sagajn), ipotirojdizmu (glandola tat-tirojde mhux attiva bizzejjed), disfonja (bidliet fil-hoss
jew fit-ton tal-vuci), dijarea u dghufija.

L-effetti sekondariji serji I-aktar komuni bi Fruzagla (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 20)
jinkludu emorragija gastrointestinali (emorragija fl-istonku jew fl-imsaren), pulmonite (infezzjoni fil-
pulmun), ipertensjoni u perforazzjoni gastrointestinali (togba fil-hajt tal-istonku jew tal-imsaren).

Ghaliex Fruzaqla gie awtorizzat fl-UE?

Fiz-zmien tal-approvazzjoni, kien hemm ghazliet ta’ trattament limitati hafna ghal persuni b’kancer
kolorettali metastatiku li ma bagghux jirrispondu ghat-trattament. L-istudju wera li Fruzaqgla jzid iz-
zmien li dawn il-persuni jghixu. L-effetti sekondarji bi Fruzagla huma simili ghal dawk ta’ medicini ohra
li jahdmu bl-istess mod u huma kkunsidrati accettabbli.

Ghaldagstant, I-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini ddecidiet li I-benefi¢cji ta’ Fruzagla 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’
Fruzaqla?

Ir-rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta' Fruzagla gew inkluzi fis-sommarju tal-
karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ Fruzaqgla hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati rrapportati bi Fruzagla huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi
mehuda biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Fruzaqla

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