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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Herceptin
trastuzumab

Dan id-dokument huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni (EPAR) ghal
Herceptin. Dan jispjega kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvaluta
I-medic¢ina sabiex wasal ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq
u r-rakkomandazzjonijiet tieghu dwar il-kondizzjonijiet ta' uzu ghal Herceptin.

X’inhu Herceptin?
Herceptin huwa medicina li fiha s-sustanza attiva trastuzumab. Jigi fi trab li jsir f'soluzzjoni ghal
injezzjoni ghal infuzjoni (dripp) fil-vina jew bhala soluzzjoni ghall-injezzjoni taht il-gilda.

Ghal x'hiex jintuza Herceptin?

Herceptin jintuza fit-trattament tat-tipi ta' kancer li gejjin:

e il-kancer tas-sider li jkun ghadu fil-bidu (meta I-kancer jinfirex fis-sider jew fil-glandoli taht id-
dirghajn izda mhux f’partijiet ohra tal-gisem) wara intervent kirurgiku, il-kimoterapija (medicini i
jikkuraw il-kancer) u radjuterapija (kura bir-radjazzjoni) jekk applikabbli. Jista’ jintuza wkoll aktar
kmieni fil-kura, flimkien mal-kimoterapija. Ghal tumuri li jinsabu f'post lokalizzat pero fi stadju
avvanzat (fosthom dawk li huma ffjammati) jew usa’ minn 2 cm, Herceptin jinghata gabel I-
intervent kirurgiku flimkien mal-kimoterapija kif ukoll wara l-intervent kirurgiku wahdu;

e kancer tas-sider metastatiku (meta I-kancer ikun infirex ghal partijiet ohra tal-gisem). Jintuza
wahdu f'pazjenti li jkunu diga hadu I-kura imma ma tkunx hadmet fihom. Jintuza wkoll flimkien
ma’ medicini ohra kontra I-kancer: ma’ paklitaksel jew dosetaksel, jew ma’ inibitur aromatase;

Meta jintuza bhala infuzjoni fil-vina, Herceptin jista’ jintuza wkoll ghal:

e kancer fil-kolon metastatiku (stonku), flimkien ma’ c¢isplatina u jew ma’ kapesitabina jew
5-fluorouracil (medic¢ini ohra kontra I-kancer).
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Herceptin jista’ jintuza biss meta |-kancer wera li huwa ‘overexpress’ HER2 (*"HER2 espressa zzejjed’):
dan ifisser li I-kancer jipproduci proteina msejha HER2 fi kwantitajiet kbar fil-wic¢ tac-celloli tat-tumur,
li tkabbar i¢-celloli tat-tumur aktar malajr.

HER?2 hija espressa zzejjed f'madwar kwart tal-kancers tas-sider u wiehed minn kull hames kancers
tal-kolon.

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

Il-kura b'Herceptin ghandha tinbeda biss minn tabib li ghandu esperjenza fl-uzu ta’ medicini kontra I-
kancer.

Meta jinghata bhala infuzjoni fil-vina, Herceptin jinghata fug 90 minuta kull gimgha jew kull tliet
gimghat ghall-kancer tas-sider, u kull tliet gimghat ghall-kancer tal-kolon. Ghall-kancer tas-sider li
jkun ghadu fil-bidu, il-kura tinghata ghal sena jew sakemm il-marda terga’ tfegg, u ghall-kancer tas-
sider metastatiku jew il-kancer tal-kolon, il-kura titkompla sakemm tibga’ effettiva. 1d-doza
rakkomandata tiddependi mill-piz tal-gisem tal-pazjent u mill-kundizzjoni li se tigi kkurata u jekk
Herceptin jinghatax darba f'gimgha jew tliet darbiet f'gimgha.

L-infuzjoni tista’ tkun assocjata ma’ reazzjonijiet allergici, ghalhekk il-pazjent ghandu jkun issorveljat
matul u wara I-infuzjoni. Il-pazjenti li jittolleraw lI-ewwel infuzjoni ta’ 90 minuta jistghu jircievu
infuzjonijiet sussegwenti fug perjodi ta’ 30 minuta.

Meta tinghata bhala injezzjoni taht il-gilda, id-doza rakkomandata ta’ Herceptin ma tiddependix fuq il-
piz tal-gisem tal-pazjent hu hija ta’ 600mg li tinghata fuq perjodu ta' zewg sa hames minuti kull tliet
gimghat.

Kif jahdem Herceptin?

Is-sustanza attiva f'Herceptin, it-trastuzumab, hija antikorp monoklonali. Antikorp monoklonali huwa
antikorp (tip ta’ proteina) li jkun imfassal biex jaghraf u jehel ma’ struttura specifika (imsejha
antigene) li tinsab f'Certi celloli fil-gisem. It-trastuzumab tfasslet biex tehel ma’ HER2, li hija espressa
zzejjed f'madwar kwart tal-kancers tas-sider u wiehed minn kull hamsa fil-kancers tal-kolon. Billi tehel
ma’ HER2, it-trastuzumab tattiva ¢-celloli tas-sistema immunitarja, li mbaghad joqtlu ¢-¢elloli tat-
tumur. It-trastuzumab twaqqgaf ukoll I-HER2 milli tipproduci sinjali li jikkawzaw ic¢-celloli tat-tumur biex
jikbru.

Kif gie studjat Herceptin?

Fil-kancer tas-sider li jkun ghadu fil-bidu, Herceptin li jinghata b’infuzjoni fil-vina gie studjat ffhames
studji principali li involvew madwar 10,000 pazjent. L-ewwel studju kien fpazjenti li I-ewwel kienu diga
hadu kura b’intervent kirugiku, il-kimoterapija u r-radjuterapija (jekk applikabbli). Nofs il-pazjenti
rcievew Herceptin, waqt li n-nofs I-iehor ma rcevewhx. Tliet studji analizzaw l-effetti li Herceptin
jinghata aktar kmieni fil-kura, flimkien mal-kimoterapija. Il-hames studju, li sar f'pazjenti li kellhom il-
kancer tas-sider ifffammat jew avvanzat f'post lokalizzat, iffoka fuq I-effett ta' Herceptin gabel
intervent kirurgiku meta jinghata flimkien mal-kimoterapija kif ukoll wara I-intervent wahdu. L-istudji
kejlu kemm mietu pazjenti jew kemm kien hemm pazjenti li rega’ feggilhom il-kancer jew qalbu ghall-
aghar.

Fil-kancer tas-sider metastatiku, Herceptin li nghata b’infuzjoni fil-vina gie studjat f'erba’ studji
principali: wiehed hares lejn Herceptin wahdu f'222 pazjent li kienu diga hadu kura li ma kinitx
irnexxiet; tnejn harsu lejn Herceptin flimkien ma’ paklitaksel jew dosetaksel f'total ta’ 657 pazjent; u
wiehed hares lejn il-kombinazzjoni ta' Herceptin u anastrozole (inibitur aromatase) 208 mara li kienu
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diga ghaddew mill-menopawsa. Dawn I-istudji kejlu kemm il-pazjenti wiegbu ghall-kura, jew kemm
ghexu minghajr ma I-kancer iggrava.

Fil-kancer tal-kolon metastatiku, Herceptin li jinghata b’infuzjoni fil-vina flimkien ma’ Cisplatina u jew
kapecitabina jew 5-fluorouracil tgabbel mal-istess kombinazzjoni izda minghajr Herceptin fi studju
wiehed principali li involva 594 pazjent. Il-kejl ewlieni tal-effika¢ja kien kemm damu hajjin il-pazjenti.

Herceptin li jinghata bhala injezzjoni taht il-gilda tgabbel ma’ Herceptin li jinghata bhala infuzjoni fil-
vina fi studju addizzjonali li involva 596 pazjent b’kancer tas-sider li ghadu fil-bidu. Herceptin inghata
gabel il-kirurgija u I-kejl ewlieni ta’ effikacja kien rispons ghall-kura vvalutat permezz ta’ kejl tal-
proporzjon tal-pazjenti li ma nstabulhomx celloli tal-kancer waqt I-ezaminazzjoni tas-sider li tnehha
permezz ta’ kirurgija. L-istudju qabbel ukoll il-livelli tas-sustanza attiva fid-demm ghal Herceptin
moghti taht il-gilda u fil-vina biex juri li meta dan jinghata taht il-gilda jinkisbu livelli suffi¢jenti.

L-istudji kollha msemmija hawn fuq kienu fuqg pazjenti li kienu jbatu minn kancers espressi minn HER2.

X'benefi¢cju wera Herceptin matul l-istudji?

Fl-ewwel studju tal-kancer tas-sider li jkun ghadu fil-bidu, 8% tal-pazjenti li nghataw Herceptin
b‘infuzjoni fil-vina wara li temmew l-intervent kirurgiku, il-kimoterapija u r-radjuterapija (jekk
applikabbli) rega' feggilhom il-kancer fl-ewwel sena ta' kura (127 minn 1,693), meta mqgabbel ma’
13% tal-pazjenti li ma rcevewhx (219 minn 1,693). Iz-zieda ta’ Herceptin mal-kimoterapija rrizultat
fingas pazjenti li rega’ feggilhom il-kancer fi zmien tliet snin. 1d-differenza kienet bejn 4.8 u 11.8%
skont it-tip ta’ kimoterapija. F'kancer tas-sider li jinsab f'post lokalizzat fi stadju avvanzat, I-ghoti ta’
Herceptin b’infuzjoni fil-vina gabel intervent kirurgiku flimkien mal-kimoterapija kif ukoll wahdu wara |-
intervent irrizulta fingas pazjenti mejta jew li kellhom il-kancer li rega’ feggilhom jew galeb ghall-
aghar fuq perjodu ta’ tliet snin: wara tliet snin, 65% tal-pazjenti li nghataw Herceptin kienu ghadhom
hajjin minghajr ma kellhom il-kancer jagleb ghall-aghar meta mgabbel ma’ 52% tal-pazjenti li ma
nghatawx Herceptin.

Fil-kancer tas-sider metastatiku, 15% tal-pazjenti li kienu diga hadu kura fil-passat u ma rnexxitx
irrispondew ghal Herceptin li nghata b'infuzjoni fil-vina. Meta uzat flimkien ma’ paklitaksel jew
dosetaksel, madwar nofs il-pazjenti rrispondew ghal Herceptin, meta mgabbla ma’” madwar kwart ta'
dawk li kienu ged jinghataw paklitaksel jew dosetaksel wahidhom. ll-pazjenti li kienu ged jinghataw
Herceptin flimkien ma’ anastrozole ukoll ghexu aktar minghajr ma I-kancer galeb ghall-aghar (medja
ta’ 4.8 xhur) meta mqgabbla ma’ dawk li kienu ged jircievu anastrozole wahdu (medja ta’ 2.4 xhur).

Fil-kancer tal-kolon metastatiku, il-pazjenti b’livelli gholja ta' espressjoni HER2 |i nghataw Herceptin
b’infuzjoni fil-vina ghexu medja ta' 16-il xahar, meta mgabbla ma’ 11.8 xhur f'dawk li nghataw
cisplatina u jew kapecitabina jew 5-fluorouracil wahdu.

Meta nghata b’injezzjoni taht il-gilda, Herceptin kellu I-istess effett bhal meta nghata b’infuzjoni fil-
vina. ll-livelli tas-sustanza attiva kienu ghall-ingas gholjin dags meta Herceptin jinghata b’infuzjoni fil-
vina.

X’inhu r-riskju assoc¢jat ma’ Herceptin?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Herceptin huma problemi bil-qalb, infezzjonijiet, problemi fil-
pulmun u fid-demm u reazzjonijiet marbuta mal-mod kif jinghata Herceptin. Fl-istudju li jgabbel
Herceptin li jinghata taht il-gilda jew fil-vina, gew irrappurtati xi effetti sekondarji li huma aktar
frekwenti meta Herceptin jinghata taht il-gilda: infezzjonijiet kemm b’newtropenija kif ukoll minghajrha
(livelli baxxi ta’” newtrofili, tip ta’ ¢elloli bojod tad-demm), problemi bil-qalb, reazzjonijiet marbuta mal-
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mod kif jinghata Herceptin u pressjoni tad-demm gholja. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji kollha
rrapportati b’Herceptin, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Herceptin ma ghandux jintuza f'nies li jistghu jkunu ipersensittivi (allergici) ghal trastuzumab, proteini
tal-gurdien, jew ghal kwalunkwe ingredjent iehor. Langas m’ghandu jintuza f'pazjenti li jbatu minn
problemi serji biex jiehdu n-nifs meta jkunu ged jistriehu minhabba kancer avvanzat jew li jkollhom
bzonn terapija bl-ossignu.

Herceptin jista’ jikkawza tossicita fil-qalb (hsara fil-qalb), fosthom insuffi¢jenza kardijaka (meta I-qalb
ma tahdimx tajjeb kemm suppost). Ghandha tinghata attenzjoni lill-pazjenti li diga ghandhom problemi
fil-qalb jew pressjoni gholja u I-pazjenti kollha ghandhom jigu ssorveljati waqt it-trattament u wara
biex jic¢ekkjaw il-funzjoni ta’ galbhom.

Ghaliex gie approvat Herceptin?

Is-CHMP iddecieda li I-benefic¢¢ji ta’ Herceptin huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jinghata
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq.

-Aktar taghrif dwar Herceptin:
II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Herceptin fit-28 ta’ Awwissu 2000.

L-EPAR shih ghal Herceptin jista’ jinstab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-
kura b’Herceptin, 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'07-2013.
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