EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/368879/2013
EMEA/H/C/000406

Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Glivec
imatinib

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta’ Valutazzjoni (EPAR) ghal Glivec.
Dan jispjega kif il-Kkumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvaluta I-medicina
sabiex wasal ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq u r-
rakkomandazzjonijiet tieghu dwar il-kundizzjonijiet ta' uzu ghal Glivec.

X’inhu Glivec?

Glivec huwa medicina li fiha s-sustanza attiva imatinib. Jigi bhala kapsuli (50 u 100 mg) u pilloli (100 u
400 mg).

Ghalxiex jintuza Glivec?

Glivec huwa medicina ghal kontra I-kancer. Dan jintuza fit-trattament tal-mard |li gej:

e lewkimja mjelojde kronika (CML), kancer tac-celloli I-bojod tad-demm fejn il-granulociti (tip ta’
cellola bajda tad-demm) jibdew jikbru minghajr kontroll. Glivec jintuza meta I-pazjenti jkunu
‘pozittivi ghall-kromozoma ta’ Filadelfja’ (Ph+). Dan ifisser li xi geni jkunu organizzaw ruhhom mill-
gdid biex jiffurmaw kromozoma specjali msejha I-kromozoma ta’ Filadelfja. Glivec jinghata lill-
adulti u lit-tfal li gew dijanjostikati ricentement bil-Ph+ CML u li mhux eligibbli ghal trapjant tal-
mudullun tal-ghadma. Jintuza wkoll f'adulti u tfal li jinsabu fil-‘fazi kronika’ tal-marda jekk ma
tkunx qged tirrispondi ghall-interferon alfa (medicina ohra ta’ kontra I-kancer), u f'fazijiet ohra aktar
avvanzati tal-marda (‘fazi accellerata' u ‘terminali);

¢ Ph+ lewkimja limfoblastika akuta (ALL), tip ta’ kancer fejn il-linfociti (tip iehor ta’ celloli bojod tad-
demm) jirriproduc¢u ruhhom malajr hafna. Glivec jintuza flimkien ma’ medicini ta’ kontra I-kancer
f'adulti u tfal li gew dijanjostikati ricentement bil-Ph+ ALL. Jintuza wkoll wahdu ghall-kura ta' adulti
bil-Ph+ ALL li regghu feggu wara kura precedenti, jew meta I-pazjent ma jkunx ged jirrispondi ghal
medicini ohra.
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e mard mjelodisplastiku jew mjeloproliferativ (MD/MPD), grupp ta’ mard fejn il-gisem jipproduci
numri kbar ta’ celloli tad-demm anormali. Glivec jintuza fil-kura tal-adulti bil-MD/MPD li kellhom
arrangament mill-gdid tal-gene ghar-ricettur tal-fattur tat-tkabbir derivat mill-pjastrini (PDGFR);

e sindromu avvanzat ipereosinofiliku (HES) jew lewkimja kronika eosinofilika (CEL), mard fejn I-
eosinofili (tip iehor ta’ ¢elloli bojod fid-demm) jibdew jikbru minghajr kontroll. Glivec jintuza ghall-
kura tal-adulti blI-HES jew bis-CEL li ghandhom arrangament mill-gdid specifiku ta’ zewg geni
msejha FIP1L1 u PDGFRa;

e tip ta’ kancer (sarkoma) fl-istonku u fil-musrana, ikkawzat minn tikbir bla razan ta’ ¢elloli fit-tessuti
li jsostnu dawn I-organi. Glivec jintuza ghall-kura tal-adulti b’GIST li ma jistghux jitnehhew
b’intervent kirurgiku jew li nxterrdu f’partijiet ohra tal-gisem, u f'adulti li jkunu f'riskju li I-GIST
jerga’ jitfacca wara tnehhija b’intervent kirurgiku;

e dermatofibrosarkoma protuberans (DFSP), tip ta’ kancer (sarkoma) li fih, i¢c-Celloli fit-tessut ta’ taht
il-gilda jingasmu b’'mod inkontrollabbli. Glivec jintuza ghall-kura tal-adulti b’DFSP li ma jistax
jitnehha b’intervent kirurgiku, u fadulti li ma jkunux ikunu sottoposti ghal intervent kirurgiku meta
I-kancer ikun rega’ tfacc¢a wara I-kura jew meta dan ikun infirex f'partijiet ohra tal-gisem.

Il-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta tat-tabib.
Kif jintuza Glivec?

ll-kura bi Glivec ghandha tinbeda minn tabib li jkollu I-esperjenza fil-kura ta’ pazjenti b’kancers tad-
demm jew tumuri solidi. Glivec jinghata mill-halg ma’ ikla u tazza ilma kbira biex jitnagqas ir-riskju ta’
irritazzjoni tal-istonku u tal-intestin. Id-doza tiddependi mill-marda li tkun gieghda tigi ttrattata, l-eta u
I-kundizzjoni tal-pazjent, kif ukoll mir-reazzjoni ghall-kura, izda ma ghandhiex tagbez 800 mg kuljum.
Ghal aktar informazzjoni ara I-fuljett ta’ taghrif.

Kif jahdem Glivec?

Is-sustanza attiva f'Glivec, I-imatinib, hija inibitur tal-proteina tiroxina kinazi. Dan ifisser li timblokka xi
enzimi specifici maghrufa bhala tirosina kinazi. Dawn l-enzimi jistghu jinstabu f'xi ricetturi fil-wic¢ tac¢-
celloli tal-kancer, fosthom ir-ricetturi li huma involuti fl-istimulazzjoni tac¢-celloli biex dawn jingasmu
minghajr kontroll. Billi jimblokka dawn ir-ricetturi, Glivec jghin biex jikkontrolla d-divizjoni tac-celluli.

Kif gie studjat Glivec?

Ghas-CML, Glivec gie ezaminat f'erba’ studji ewlenin li involvew 2,133 adult u studju iehor b’54 tifel u
tifla. Dawn inkludew studju li involva 1,106 adulti li gabbel Glivec mal-kombinazzjoni ta’ interferon alfa
u u sitarabin (medicini ohrajn ghal kontra I-kancer). Dan Il-istudju kejjel kemm damu hajjin il-pazjenti
minghajr mal-marda qalbet ghall-aghar.

Ghall-Ph+ ALL, Glivec gie ezaminat fi tliet studji li involvew 456 adult, fosthom studju li gabbel Glivec
mal-kimoterapija standard (medicini li jintuzaw biex jeqirdu c-celloli tal-kancer) f'55 pazjent li kienu
ghadhom kif gew dijanjostikati. Gie ezaminat ukoll fir-raba’ studju li involva 160 tifel u tifla ta’ bejn is-
1 u 22 sena.

Ghall-GIST, Glivec gie ezaminat f'zewg studji ewlenin. Wiehed minnhom involva 147 pazjent li I-GIST
taghhom ma setax jitnehha b’'mod kirurgiku jew li kien inxtered f’'partijiet ohra tal-gisem, u ezamina
jekk it-tumuri nagsux fid-daqs taghhom. Dan I-istudju ma gabbilx Glivec ma’ medicini ohrajn. L-istudju
I-iehor gabbel Glivec ma’ placebo (kura finta) f'713-il pazjent li I-kanc¢er taghhom tnehha b’intervent
kirurgiku. Dan l-istudju kejjel kemm damu hajjin il-pazjenti minghajr ma rega’ fegg il-kancer taghhom.
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Ghall-MD/MPD (31 pazjent), ghall-HES u ghas-CEL (176 pazjent), u ghad-DFSP (18-il pazjent), Glivec
ma tqabbilx ma’ medicini ohra. Dawn I-istudji ezaminaw jekk I-ghadd tac-celloli tad-demm regax lura
ghal-livelli normali, jew jekk in-numru ta’ ¢elloli tad-demm b’kancer jew id-dags tat-tumuri nagsux.

X'benefi¢c¢ju wera Glivec matul dawn l-istudji?

Glivec kien iktar effikac¢i mill-medicini kumparattivi. Fil-pazjenti bis-CML, il-kan¢er mar ghall-aghar
16% tal-pazjenti li kienu geghdin jiehdu Glivec wara hames snin, meta mgabbel ma’ 28% ghal dawk
li kienu geghdin jiehdu interferon alfa u sitarabin. Glivec kien ukoll ahjar mill-kimoterapija standard fil-
pazjenti b’Ph+ ALL. F'pazjenti b’GIST li tnehha b’intervent kirurgiku, il-pazjenti li kienu geghdin jiehdu
Glivec ghexu ghal aktar zmien minn dawk li kienu fuq il-placebo minghar ma rega’ fegg il-kancer
taghhom. Fl-istudji mhux ta’ tqabbil tas-CML, tal-Ph+ ALL u tal-GIST, bejn 26 u 96% tal-pazjenti
wrew reazzjoni ghal Glivec. Fl-istudju tal-pazjenti ta’ bejn is-1 u 22 sena li kellhom Ph+ ALL, Glivec
wera li jzid kemm jghixu |-pazjenti minghajr ma jkollhom episodji sinifikanti (bhal meta jirkadu).

Minhabba r-rarita taghhom, id-dejta disponibbli ghall-mard I-iehor kienet limitata, izda madwar zewg
terzi tal-pazjenti wrew mill-ingas reazzjoni parzjali ghal Glivec.

X’inhu r-riskju assoc¢jat ma’ Glivec?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni bi Glivec (li dehru f'aktar minn pazjent wiehed minn kull 10) huma
zieda fil-piz, newtropenja (ghadd baxx ta’ ¢elloli bojod fid-demm li jiggieldu l-infezzjonijiet),
trombocitopenja (ghadd baxx ta’ pjastrini tad-demm), anemija (ghadd baxx ta’ ¢elloli homor fid-
demm), ugigh ta’ ras, nawzea (dardir), rimettar, dijarea, dispepsja (indigestjoni), ugigh fl-addome (fiz-
zaqq), edema perjorbitali (nefha fl-ghajnejn), raxx, spazmi tal-muskoli u krampi, ugigh fil-muskoli u
fil-gogi, ritenzjoni tal-fluwidi u gheja kbira. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji kollha rrappurtati bi
Glivec ara I-fuljett ta’ taghrif.

Glivec ma ghandux jintuza minn persuni li huma ipersensittivi (allergic¢i) ghall-imatinib jew ghal xi
ingredjent iehor tieghu.

Ghaliex gie approvat Glivec?

Is-CHMP iddecieda li I-beneficcji ta” Glivec huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jinghata
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

Taghrif iehor fuq Glivec

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal Glivec valida fl-Unjoni Ewropea
kollha fis-7 ta’ Novembru 2001.

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

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f'06-2013.
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