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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Giotrif

afatinib

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

Ghal informazzjoni prattika dwar I-uzu ta’ Giotrif, il-pazjenti ghandhom jaqgraw il-fuljett ta’ taghrif jew
jikkuntattjaw lit-tabib jew lill-ispizjar taghhom.

X'inhu Giotrif u ghal xiex jintuza?

Giotrif jintuza fil-kura ta’ tip ta’ kancer tal-pulmun maghruf bhala kancer tal-pulmun tac¢-c¢elloli mhux
zghar. Jintuza specifikament f'adulti b'kan¢er avvanzat fis-sitwazzjonijiet li gejjin:

¢ meta I-kancer ikollu mutazzjoni fil-gene ghal proteina msejha EGFR u li ma kienx ikkurat gabel
b'medicini inibituri tat-tirozina kinazi.
e meta I-kancer ikun ta' tip ta' ¢elloli skwamuzi (minn celloli tal-kisja tal-pulmuni) u li aggrava

minkejja I-kura b'kimoterapija bbazata fugq il-platinu.

Giotrif fih is-sustanza attiva afatinib.
Kif jintuza Giotrif?

Il-kura b’Giotrif ghandha tinbeda u tkun taht is-supervizjoni ta’ tabib b’esperjenza fl-uzu ta’ medicini
kontra I-kancer.

Giotrif jigi bhala pilloli (20, 30, 40 u 50 mg) u huwa disponibbli biss b’ricetta ta’ tabib. Id-doza
rakkomandata hija ta’ 40 mg darba kuljum izda din tista' tizdied sa 50 mg kuljum f’pazjenti li jittolleraw
id-doza ta’ 40 mg, jew tigi interrotta u mnaqqgsa f'pazjenti li jesperjenzaw effetti sekondarji. Il-kura
ghandha titkompla sakemm ikun possibbli, sakemm il-marda taggrava jew l-effetti sekondarji jsiru
severi wisq.
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Il-pilloli ghandhom jittiehdu fuqg stonku vojt u m’ghandu jittiekel I-ebda ikel ghal mill-ingas 3 sieghat
gabel u siegha wara t-tehid tal-pilloli.

Kif jahdem Giotrif?

Is-sustanza attiva f'Giotrif, I-afatinib, hija imblokkatur tal-familja ErbB. Dan ifisser li timblokka I-azzjoni
ta’ grupp ta’ proteini maghrufa bhala I-‘familja ErbB’ li jinsabu fuq il-wic¢¢ tac-celloli tal-kanc¢er u huma
involuti fl-istimulazzjoni tac-celloli biex jingasmu. Billi timblokka dawn il-proteini, I-afatinib tghin
tikkontrolla I-gsim tac-celloli u b’hekk tnagqas it-tkabbir u I-firxa tal-kancer tal-pulmun tac-celloli mhux
zghar.

ll-proteini EGFR huma parti mill-familja ErbB. I¢-celloli tal-kancer tal-pulmun bi proteini mutati ghal
EGFR huma partikolarment sensittivi ghall-afatinib.

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

Giotrif intwera li b’'mod sinifikanti jittardja I-progressjoni tal-marda f'pazjenti b’kancer tal-pulmun tac-
celloli mhux zghar.

Fi studju ewlieni wiehed, li fih hadu sehem 345 pazjent b'tumuri b’geni mutati ghal EGFR, il-pazjenti li
rcevew kura b’Giotrif ghexu medja ta’ 11-il xahar minghajr ma I-marda taghhom aggravat meta
mgabbla ma’ 7 xhur ghal pazjenti li r¢evew kura b’zewg medicini ohra kontra I-kancer, pemetrexed u
cisplatin.

Fit-tieni studju, li fih hadu sehem 795 pazjent bit-tip ta' kancer tac-celloli skwamuzi, il-pazjenti li
rcevew kura b’Giotrif ghexu medja ta’ 2.6 xhur minghajr ma I-marda taghhom aggravat meta mqgabbla
ma’ 1.9 xhur ghal pazjenti li rcevew kura b’'medicina ohra kontra |-kancer, erlotinib.

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

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Giotrif (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
huma paronikija (infezzjoni fil-bazi tad-difer), tnaqqis fl-aptit, epistassi (fgir), dijarrea, nawzja (thossok
ma tiflahx), remettar, stomatite (infflammazzjoni tal-kisja tal-halq), raxx, dermatite akneiforma
(kondizzjonijiet tal-gilda simili ghall-akne), prurite (hakk), u gilda xotta. Ghal-lista shiha tal-effetti
sekondarji kollha rrapportati b'Giotrif, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex gie approvat Giotrif?

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-Agenzija ddecieda li [-beneficcji
ta’ Giotrif huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq
fl-UE. 1s-CHMP ikkunsidra li f'/pazjenti li kienu ged jirCievu kura b’Giotrif it-titjib fis-sopravivenza hielsa
mill-progressjoni (it-tul ta’ zmien li ghexu minghajr ma |I-marda aggravat) kien ta’ benefi¢¢ju sinifikanti
ghall-pazjenti. Barra minn hekk, I-effetti sekondarji tal-medic¢ina kienu meqjusa maniggabbli u simili
ghal dawk li dehru b’medicini tal-istess klassi.

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

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

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Giotrif fil-25 ta’ Settembru 2013.

L-EPAR shih ghal Giotrif jinstab fis-sit web tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura b’Giotrif, agra
I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f'03-2016.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002280/human_med_001698.jsp
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