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Iclusig (ponatinib)

Harsa generali lejn Iclusig u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Iclusig u ghal xiex jintuza?

Iclusig huwa medicina kontra I-kancer li tintuza ghat-trattament ta’ adulti bit-tipi ta’ lewkimja li gejjin
(kancer tac¢-celloli bojod tad-demm):

e lewkimja majelojde kronika (CML) fi kwalunkwe stadju tal-marda (fazi kronika, accellerata jew
blast), meta t-trattament b’dasatinib jew nilotinib (medic¢ini kontra I-kancer) ma jkunx hadem, jew
meta dawn il-medicini ma jkunux jistghu jintuzaw minhabba I-effetti sekondarji u imatinib
(medic¢ina kontra I-kancer) ma tkunx xierqa, jew meta I-kancer ikollu bidla fil-gene BCR-ABL1
imsejha mutazzjoni T315I;

e lewkimja limfoblastika akuta (ALL) meta I-kancer ikun pozittiv ghall-kromozoma Philadelphia (Ph
+). Ph + tfisser li xi whud mill-geni tal-pazjent gew irrangati mill-gdid biex jiffurmaw kromozoma
anormali li twassal ghall-izvilupp tal-lewkimja. Iclusig jintuza meta t-trattament b’dasatinib ma
jkunx hadem, jew meta dasatinib ma jkunx jista’ jintuza minhabba effetti sekondarji u imatinib ma
jkunx xieraq, jew meta I-kancer ikollu bidla fil-gene BCR-ALB1 imsejha mutazzjoni T3151;

e |lewkimja limfoblastika akuta li tkun ghadha kif giet dijanjostikata meta I-kancer ikun Ph +. Iclusig
jintuza flimkien ma’ kimoterapija b’intensita mnaqggsa, li hija ingas tossika minn kimoterapija
standard.

Iclusig fih is-sustanza attiva ponatinib.
Kif jintuza Iclusig?

Iclusig jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u t-trattament ghandu jinbeda minn tabib li ghandu I-
esperjenza fid-dijanjozi u t-trattament tal-lewkimja.

Iclusig jigi bhala pilloli li ghandhom jittiehdu mill-halg darba kuljum. It-trattament ghandu jitkompla
sakemm il-pazjent jibbenefika minnu. Jekk pazjent jizviluppa certi effetti sekondarji severi, it-tabib
jista’ jiddeciedi li jnaqqgas id-doza jew iwaqqgaf it-trattament b’'mod temporanju jew permanenti. II-
pazjenti li jkunu ghadhom kif gew dijanjostikati b’Ph + ALL I-ewwel jinghataw Iclusig flimkien ma’
kimoterapija b’intensita mnaqqgsa, u mbaghad Iclusig wahdu.
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Minhabba li Iclusig jista’ jikkawza koagulazzjoni tad-demm jew imblokk fl-arterji u I-vini, it-tabib
ghandu jevalwa s-sahha tal-qalb u tal-vazi tal-pazjent qabel ma jibda u matul it-trattament. It-
trattament ghandu titwaqgaf immedjatament jekk jizviluppa imblokk f'arterja jew vina.

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

Kif jahdem Iclusig?

Is-sustanza attiva f'Iclusig, il-ponatinib, taghmel parti minn grupp ta’ medicini msejha "inibituri tat-
tyrosine kinase". Dawn il-komposti jagixxu billi jimblokkaw enzimi maghrufa bhala tyrosine kinases. II-
ponatinib tagixxi billi timblokka t-tyrosine kinase msejha BCR-ABL. Din I-enzima tinstab fuq il-wic¢¢ tac-
celloli tal-lewkimja fejn hija involuta fl-istimulazzjoni tac-celloli biex jingasmu minghajr kontroll. Billi
jimblokka BCR-ABL, Iclusig jghin jikkontrolla t-tkabbir u t-tixrid tac-celluli tal-lewkimja.

X’inhuma I-beneficcji ta’ Iclusig li hargu mill-istudji?

Iclusig gie investigat fi studju ewlieni wiehed li involva 449 pazjent b’'CML jew Ph+ ALL u li kienu
intolleranti jew rezistenti ghat trattament b’dasatinib jew b’nilotinib, jew li kellhom il-mutazzjoni T315I.
Fl-istudju, Iclusig ma tgabbilx ma’ trattament iehor. Ir-rispons ghat-trattament gie evalwat billi tkejjel
il-proporzjon ta’ pazjenti li kellhom rispons ematologiku magguri (meta I-ghadd ta’ ¢elloli bojod tad-
demm jerga’ lura ghan-normal jew ma jkunx hemm evidenza ta’ lewkimja) jew rispons citogenetiku
magguri (meta |-proporzjon ta’ ¢elloli bojod tad-demm li fihom il-kromozoma Philadelphia jaga’ taht il-
35 %).

L-istudju wera li t-trattament b’Iclusig wassal ghal risponsi klinikament rilevanti fil-gruppi kollha tal-
pazjenti. Fost il-pazjenti b’'CML fil-fazi kronika, madwar 54 % (144 minn 267) kellhom rispons
citogenetiku magguri; Fil-fazi a¢celerata, madwar 58 % (48 minn 83) kellhom rispons ematologiku
magguri, filwaqt li fil-fazi blastika, madwar 31% (19 minn 62) kellhom rispons ematologiku magguri.
Fost il-pazjenti b’Ph+ ALL, madwar 41 % (13 minn 32) kellhom rispons ematologiku magguri.

Studju ewlieni li kien jinvolvi 245 adult wera li Iclusig flimkien ma’ kimoterapija b’intensita mnaqqgsa
huwa effettiv biex jittratta Ph+ ALL. F'dan l-istudju, il-partecipanti rcevew kimoterapija b’intensita
mnaqgsa b’Iclusig jew b’imatinib (inibitur iehor tat-tyrosine kinase).

IlI-kejl ewlieni tal-effikacja kien il-proporzjon ta’ partecipanti li kellhom rispons shih (I-ebda sinjal ta’
kancer traccabbli) u I-ebda marda residwa minima (meta numru zghir hafna ta’ celloli tal-kancer
jibgghu fil-gisem wara t-trattament). Fl-ahhar tat-trattament ta’ induzzjoni b’Iclusig u kimoterapija ta’
intensita mnaqqgsa, madwar 34 % tal-partecipanti (53 minn 154) kellhom rispons shih minghajr ebda
marda residwa minima, meta mgabbla ma’ madwar 17 % tal-parteCipanti (13 minn 78) li gew ittrattati
b’imatinib u b’kimoterapija ta’ intensita mnaqqgsa. L-informazzjoni dwar kemm ghexu |-pazjenti b'mod
generali kienet ghadha mhix disponibbli.

X'inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Iclusig?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji kollha rrappurtati b’Iclusig, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji serji I-aktar komuni b’Iclusig (li jistghu jaffettwaw aktar minn 2 persuni minn kull
100) jinkludu pulmonite (infezzjoni tal-pulmun), pankreatite (inffammazzjoni tal-frixa), piressija (deni),
ugigh addominali (fiz-zaqq), infart kardijaku (attakk tal-qalb), fibrillazzjoni atrijali (kontrazzjonijiet
irregolari u mhux koordinati tal-kavitajiet ta’ fuq tal-qalb), marda okkluziva arterjali periferali
(problema bil-fluss tad-demm fl-arterji), anemija (livelli baxxi ta’ ¢elloli homor tad-demm), angina
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pectoris (ugigh fis-sider, ix-xedaq u d-dahar minhabba problemi bil-fluss tad-demm lejn il-qalb),
tnaqgqis fil-livelli tad-demm tal-pjastrini (komponenti li jghinu lid-demm jaghqgad), newtropenija bid-
deni (deni b'livell baxx ta’ newtrofili, tip ta’ ¢ellola bajda tad-demm), ipertensjoni (pressjoni tad-demm
gholja), marda tal-arterja koronarja (marda fil-galb ikkawzata minn tidjiq jew imblokk tal-vini li
jissupplixxu I-muskolu tal-qalb), insufficjenza kardijaka kongestiva (meta I-qalb ma tahdimx tajjeb kif
suppost), inc¢ident ¢erebrovaskulari (puplesija), sepsis (meta |-batterji u t-tossini taghhom jiccirkolaw
fid-demm, li jwassal ghal hsara fl-organi), cellulite (inffammazzjoni tat-tessut fond tal-gilda), hsara
akuta fil-kliewi (hsara fil-kliewi), infezzjoni fl-apparat tal-awrina (infezzjoni tal-partijiet tal-gisem li
jigbru u jghaddu I-awrina) u livelli oghla ta’ lipazi (enzima).

Okkluzjonijiet arterjali (koagulazzjonijiet jew imblokkar fl-arterji) jistghu jaffettwaw aktar minn
persuna 1 minn kull 5, b’okkluzjonijiet arterjali serji li jaffettwaw persuna 1 minn kull 5. Okkluzjonijiet
venuzi serji (koagulazzjonijiet jew imblokkar fil-vini) jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 20.
Reazzjonijiet tromboemboli¢i venuzi (problemi minhabba koagulazzjonijiet tad-demm fil-vini) jistghu
jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10.

Ghaliex Iclusig gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini iddecidiet li I-benefi¢¢ji ta’ Iclusig huma akbar mir-riskji tieghu u li
jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE. Iclusig intwera li huwa trattament effettiv ghal dawk il-pazjenti
b’CML jew Ph+ ALL li jkollhom ghazliet limitati ta’ trattament.

Fir-rigward tas-sigurta, I-effetti sekondarji b'Iclusig kienu generalment simili ghal inibituri ohrajn ta’
tyrosine kinase u hafna minnhom setghu jigu mmaniggjati bi tnaqgis fid-doza jew dewmien tad-doza.
Hemm riskju ta’ problemi li jirrizultaw minn koagulazzjonijiet tad-demm jew imblokk fl-arterji jew fil-
vini b’Iclusig, inkluzi attakki tal-galb u puplesiji. Dan ir-riskju jista’ jithagqas billi jigu identifikati u
ttrattati I-kundizzjonijiet li jistghu jikkontribwixxu ghar-riskju, kemm gabel kif ukoll matul it-
trattament. Dawn il-kundizzjonijiet jinkludu pressjoni gholja tad-demm u zieda fil-kolesterol.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Iclusig?
Il-kumpanija li tgieghed Iclusig fis-suq trid tissottometti r-rizultati finali tal-istudju f'persuni b’Ph + ALL
dijanjostikat gdid biex tikkonferma s-sigurta u I-effettivita tieghu.

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
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’ Iclusig.

Bhal ghall-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta' Iclusig hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b'Iclusig huma evalwati bir-reqqa u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotedi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Iclusig

Iclusig ircieva awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fl-1 ta’ Lulju 2013.

Aktar informazzjoni fuq Iclusig tinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/iclusig.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'03-2026.
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