EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/635597/2022
EMEA/H/C/003791

Imbruvica (ibrutinib)
Harsa generali lejn Imbruvica u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Imbruvica u ghal xiex jintuza?

Imbruvica huwa medicina ghall-kura ta' pazjenti adulti bil-kanc¢ers tad-demm li gejjin:

¢ limfoma tac-cellola mantellari (MCL) f'pazjenti li I-marda taghhom ma tirrispondix ghall-kura jew
regghet fegget wara kura precedenti;

e lewkimja limfocitika kronika (CLL) kemm f'pazjenti li kienu hadu kura precedenti kif ukoll f'dawk li
ma kinux hadu kura precedenti;

¢ makroglobulinemija ta’ Waldenstrom (maghrufa wkoll bhala limfoma limfoplasmacitika).

Ghall-kura ta’ MCL, Imbruvica jittiehed wahdu. Ghal CLL, Imbruvica jista’ jittiehed wahdu izda jista’
jittiehed ukoll ma’ bendamustine u rituximab, jew ma’ obinutuzumab, rituximab jew venetoclax. Ghall-
pazjenti bil-makroglobulinemija ta’ Waldenstrém, Imbruvica jittiehed wahdu jew ma’ rituximab.

Imbruvica fih is-sustanza attiva ibrutinib.
Kif jintuza Imbruvica?

Imbruvica jista’ jinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib u I-kura ghandha tinbeda u tigi ssorveljata minn tabib
b’esperjenza fl-uzu ta’ medicini kontra I-kancer.

Imbruvica jigi bhala kapsuli (140 mg) u pilloli (140, 280, 420 u 560 mg). Ghall-pazjenti bil-limfoma
tac-cellola mantellari d-doza hija 560 mg darba kuljum, u ghall-pazjenti b’CLL jew bil-
makroglobulinemija ta’ Waldenstrém id-doza ta’ Imbruvica normalment tkun 420 mg darba kuljum.
Meta jintuza ma’ venetoclax f'‘pazjenti b’CLL, Imbruvica jinghata wahdu ghal tliet cikli (¢iklu wiehed
idum 28 gurnata), segwit minn 12-il ¢iklu ta’ Imbruvica flimkien ma’ venetoclax.

Il-kura b'Imbruvica ghandha titkompla sakemm il-marda titjieb jew tibga’ stabbli u I-effetti sekondarji
jkunu tollerabbli.

Jekk il-pazjent ikun gieghed jiehu medicini ohra li jistghu jinteragixxu ma’ Imbruvica jew ikollu effetti
sekondarji severi, it-tabib jista’ jnaqqas id-doza jew jinterrompi I-kura. Ghal iktar informazzjoni dwar |-
uzu ta’ Imbruvica, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.
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Kif jahdem Imbruvica?

Is-sustanza attiva f'Imbruvica, |-ibrutinib, tahdem kontra limfociti B kanceruzi, tip ta' ¢elloli bojod tad-
demm. Dan isir billi timblokka enzima li tissejjah tirozina kinazi ta' Bruton (Btk), li tippromwovi s-
sopravivenza ta' limfociti B u I-migrazzjoni taghhom lejn I-organi fejn hormalment jingasmu dawn i¢-
celloli. Billi timblokka I-Btk, I-ibrutinib tnaqqgas is-sopravivenza u I-migrazzjoni tal-limfociti B, u b’hekk
iddewwem il-progressjoni tal-kancer.

X'inhuma I-beneficc¢ji ta’ Imbruvica li hargu mill-istudji?
Lewkimja limfocitika kronika

Fi studju wiehed fuq 391 pazjent li -marda taghhom ma rrispondietx ghall-kura jew li regghet fegget
wara kura precedenti, 66 % tal-pazjenti li rcevew Imbruvica kienu ghadhom hajjin wara sena u I-
marda taghhom ma kinitx ipprogressat meta mqgabbla ma' madwar 6 % tal-pazjenti li rcevew medicina
ohra kontra I-kancer, ofatumumab.

Fi studju li fih hadu sehem 269 pazjent li ma kinux gew ikkurati gabel, madwar 90 % tal-pazjenti li
rcevew Imbruvica kienu ghadhom hajjin u I-marda taghhom ma kinitx ipprogressat wara sena u nofs
ta' kura meta mqgabbla ma' madwar 52 % tal-pazjenti li rcevew medic¢ina kontra I-kancer imsejha
chlorambucil.

Fi studju fug 578 pazjent li I-marda taghhom ma kinitx irrispondiet ghall-kura jew li regghet fegget
wara kura precedenti, mewt jew sinjali li I-kancer kien gieghed jipprogressa sehhew f'19 % tal-pazjenti
li hadu Imbruvica flimkien mal-medicini kontra |-kancer bendamustine u rituximab meta mqgabbla ma'
63 % f'dawk li hadu bendamustine u rituximab minghajr Imbruvica.

Fi studju fug 229 pazjent li ma kinux hadu kura precedenti, wara 31 xahar, 79 % tal-pazjenti kkurati
b’Imbruvica u b’obinutuzumab kienu hajjin u I-marda taghhom ma kinitx ipprogressat meta mqabbla
ma’ 36 % tal-pazjenti li hadu chlorambucil u obinutuzumab.

Fi studju iehor fug 529 pazjent li ma kinux hadu kura precedenti, wara tliet snin madwar 12 % ta’
dawk ikkurati b’Imbruvica u b’rituximab kellhom aggravar tal-marda jew mietu meta mqgabbla ma’ 25
% tal-pazjenti kkurati b’kimoterapija flimkien ma’ rituximab.

Fi studju li fih hadu sehem 211-il pazjent li ma kinux hadu kura precedenti, wara 28 xhar, mewt jew
sinjali li I-kancer kien gieghed jipprogressa sehhew f'21 % tal-pazjenti li hadu Imbruvica flimkien ma’
venetoclax meta mgabbla ma' 64 % tal-pazjenti li hadu chlorambucil u obinutuzumab.

Studju iehor li fih hadu sehem 159 pazjenti li ma kinux hadu kura precedenti wera |li 55 % tal-pazjenti
kkurati b'Imbruvica flimkien ma’ venetoclax kellhom rispons komplet (jigifieri I-ghajbien tas-sinjali
kollha tal-kancer).

Limfoma tac¢-cellola mantellari

Fi studju fug 111-il pazjent bil-limfoma tac-cellola mantellari li ma rrispondietx ghall-kura jew regghet
fegget wara kura precedenti, 21 % tal-pazjenti li hadu Imbruvica kellhom rispons komplet (jigifieri I-
ghajbien tas-sinjali kollha tal-kancer) u 47 % kellhom rispons parzjali (jigifieri I-pazjent mar ghall-
ahjar izda certu sinjali tal-marda baqghu). Id-durata medja tar-rispons ghall-kura kienet 17.5 xhur.

It-tieni studju fug 280 pazjent bhal dawn gabbel Imbruvica ma’ medic¢ina ohra kontra I-kancer,
temsirolimus. It-tul ta’ zmien medju gabel ma mietu I-pazjenti jew gabel ma I-marda marret ghall-
aghar kien 15-il xahar b’'Imbruvica meta mqgabbel ma’ 6 xhur b’temsirolimus.
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Makroglobulinemija ta’ Waldenstrom

Fi studju ewlieni wiehed li fih hadu sehem 63 pazjent li kienu hadu kura precedenti ghall-
makroglobulinemija ta’ Waldenstrém, il-marda rrispondiet ghall-kura b'Imbruvica f'87 % tal-pazjenti.
Ir-rispons ghall-kura tkejjel bhala tnaqgis fil-livelli fid-demm tal-proteina IgM, li tinsab f'livelli gholjin
f'pazjenti bil-marda ta’ Waldenstrom.

Fi studju li fih hadu sehem 150 pazjent bil-makroglobulinemija ta’ Waldenstrom, wara 26 xahar, mewt
jew sinjali li I-kancer kien gieghed jipprogressa sehhew f'19 % tal-pazjenti li hadu Imbruvica flimkien
ma’ rituximab meta mqgabbla ma' 56 % tal-pazjenti li hadu biss rituximab.

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

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Imbruvica (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna wahda minn
kull hamsa) huma dijarea, newtropenja (livelli baxxi ta’ newtrofili, tip ta’ cellola bajda tad-demm),
ugigh fil-muskoli u fl-ghadam, emorragija (fsada), raxx, nawzja (thossok ma tiflahx), ugigh fil-gogi,
infezzjonijiet fl-imnieher u fil-gerzuma, u trombocitopenja (ghadd baxx ta’ pjastrini tad-demm).

L-effetti sekondarji I-aktar serji (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 20) huma
newtropenja, trombocitopenja, limfocitozi (livelli gholjin tac-celloli bojod tad-demm maghrufa bhala
limfociti), pressjoni gholja tad-demm u pulmonite (infezzjoni fil-pulmun). Ghal-lista shiha tal-effetti
sekondarji ta’ Imbruvica, ara I-fuljett ta’ taghrif.

St. John’s wort (rimedju erbali li jintuza ghad-dipressjoni u ghall-anzjeta) m’ghandux jintuza f'pazjenti
kkurati b'Imbruvica. Ghal-lista shiha tar-restrizzjonijiet, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex Imbruvica gie awtorizzat fl-UE?

Imbruvica ntwera li kien effettiv biex idewwem il-progressjoni tal-lewkimja limfocitika kronika, kemm
fuq pazjenti li ma kinux hadu kura precedenti kif ukoll fug dawk li kienu hadu kura pre¢edenti. Barra
minn hekk, Imbruvica kien effettiv fuq pazjenti bil-limfoma tac-cellola mantellari li ma rrispondietx
ghall-kura jew li regghet fegget wara kura precedenti, grupp ta’ pazjenti bi pronjozi batuta u bi ftit
ghazliet ta’ kura ohra. Barra minn hekk, Imbruvica ntwera li kien effettiv fug pazjenti bil-
makroglobulinemija ta’ Waldenstrom. L-effetti sekondarji tal-medicina kienu kkunsidrati acc¢ettabbli.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢éji ta’ Imbruvica 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’
Imbruvica?

Il-kumpanija li tgieghed Imbruvica fis-suq jehtieg li tipprovdi aktar data dwar il-beneficc¢ji ta’ Imbruvica
fil-kura tal-lewkimja limfocitika kronika minn segwitu ta’ pazjenti li kienu hadu kura precedenti.

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’ Imbruvica.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Imbruvica hija ssorveljata kontinwament. L-
effetti sekondarji rrappurtati b'Imbruvica huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda
biex tipprotegi lill-pazjenti.

Imbruvica (ibrutinib)
EMA/635597/2022 Pagna 3/4



Informazzjoni ohra dwar Imbruvica

Imbruvica nghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-UE kollha fil-21 ta’ Ottubru 2014.

Aktar informazzjoni dwar Imbruvica tinstab fis-sit web tal-
Agenzija:ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/imbruvica

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'08-2022.
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