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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Inlyta

aksitinib

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni (EPAR) ghal Inlyta. Dan jispjega kif
il-Kkumitat ghall-Prodotti Medicinali 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 Inlyta.

X’inhu Inlyta?
Inlyta huwa medicina li fiha s-sustanza attiva aksitinib. Jigi bhala pilloli (1, 3, 5 u 7 mg).
Ghal xiex jintuza Inlyta?

Inlyta jintuza fil-kura ta’ adulti b’karcinoma avvanzata tac-cellola renali, tip ta’ kancer tal-kliewi.
“Avvanzat” tfisser li I-kancer beda jinfirex. Inlyta jintuza meta |-kura b’Sutent (sunitinib) jew b citokini’
(medicini ohra kontra I-kan¢er) ma tkunx irnexxiet.

Il-medicina tista’ tinkiseb biss b'ricetta ta' tabib.
Kif jintuza Inlyta?

ll-kura b'Inlyta ghandha tinbeda minn tobba li jkollhom esperjenza fl-uzu ta' medicini kontra I-kancer.

Id-doza rakkomandata tal-bidu hija ta’ 5 mg darbtejn kuljum, mehuda b'madwar 12-il siegha, bejn doza
u ohra. Id-doza tista’ tigi aggustata skont ir-rispons tal-pazjent. F’'pazjenti li jittolleraw sew id-doza ta’ 5
mg, li ma ghandhomx pressjoni gholja tad-demm u li mhumiex geghdin jiehdu medicini tal-pressjoni
tad-demm, id-doza tista’ tizdied lI-ewwel ghal 7 mg imbaghad ghal massimu ta' 10 mg darbtejn kuljum.
Jista’ jkun hemm il-bzonn li d-doza titnaqqgas jew li I-kura tigi interrotta sabiex jigu gestiti certi effetti
sekondarji. F'pazjenti li jkunu qeghdin jiehdu c¢erti medicini ohrajn, it-tabib jista’ jkollu bzonn jaggusta
d-doza ta' Inlyta.
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Pazjenti b’funzjoni tal-fwied moderatament imnaqgqgsa ghandhom jinghataw doza tal-bidu ta’ 2 mg
darbtejn kuljum. Inlyta ma ghandux jinghata lil pazjenti b’funzjoni tal-fwied severament imnaqgsa.

Kif jahdem Inlyta?

Is-sustanza attiva f'Inlyta, I-aksitinib, tahdem billi timblokka xi enzimi maghrufa bhala kinazi tat-tirozina
li jinstabu fir-ricetturi tal-‘fattur ta’ tkabbir tal-endotelju vaskulari’ (VEGF) fuq is-superfic¢je tac-celloli
tal-kancer. Ir-ricetturi tal-VEGF huma involuti fit-tkabbir u fil-firxa tac-celloli tal-kancer u fl-izvilupp tal-
vini u l-arterji li jissupplixxu t-tumuri. Billi jimblokka dawn ir-ricetturi, Inlyta jghin biex inagqas it-
tkabbir u I-firxa tal-kancer u jaqta’ |-provvista tad-demm li permezz taghha ¢-celloli tal-kancer ikomplu
jikbru.

Kif gie studjat Inlyta?

Inlyta tgabbel ma’ sorafenib (medicina ohra kontra I-kancer) fi studju ewlieni li kien jinvolvi 723
pazjent b'karcinoma avvanzata tac-cellola renali li I-kura precedenti taghhom b’medicini ohra kontra I-
kancer bhal sunitinib jew citokini ma rnexxietx. Il-kejl ewlieni tal-effikacja kien it-tul ta’ zmien i I-
pazjenti ghexu minghajr ma t-tumur taghhom mar ghall-aghar.

X'benefi¢cju wera Inlyta matul I-istudji?

Inlyta kien aktar effettiv minn sorafenib fil-kura ta’ karcinoma avvanzata tac-c¢ellola renali. Pazjenti li
kienu geghdin jiehdu Inlyta ghexu medja ta’ 6.7 xhur minghajr ma I-marda taghhom marret ghall-
aghar, meta mqgabbla ma’ 4.7 xhur fil-pazjenti li kienu geghdin jiehdu sorafenib. L-effetti kienu ahjar
ghal dawk il-pazjenti li kienu rcevew kura precedenti b’citokini milli b’sunitinib.

X’inhu r-riskju assoc¢jat ma’ Inlyta?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Inlyta (li dehru faktar minn 20% tal-pazjenti) huma dijarea,
ipertensjoni (pressjoni tad-demm gholja), ezawriment (gheja), disfonja (disturb fid-diskors), nawzja
(thossok imdardar), remettar, tnaqqis fl-aptit, telf ta' piz, is-sindromu ta’ eritrodisestesija palmo-
plantari (raxx u tnemnim fuq il-pali tal-idejn u tas-sagajn), emorragija (fsada), ipotirojdizmu (glandola
tat-tirojde mhux attiva bizzejjed), proteina fl-urina, soghla u stitikezza.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet kollha rrappurtati b’Inlyta, ara I-fuljett ta’
taghrif.

Ghaliex gie approvat Inlyta?

Is-CHMP ikkonkluda li I-effikac¢ja ta’ Inlyta fil-kura ta’ pazjenti b’kar¢cinoma avvanzata tac¢-cellola renali
li fughom kura b’Sutent jew b’Citokina ma tkunx irnexxiet kienet intweriet. Fir-rigward tas-sigurta
tieghu, |-effetti sekondarji tal-medic¢ina huma simili ghal dawk ta’ medicini ohrajn fl-istess klassi u
huma kkunsidrati accettabbli u jistghu jigu gestiti. Ghaldagstant, is-CHMP iddecieda li I-beneficcji ta’
Inlyta huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jinghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suqg.

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

Gie zviluppat pjan ta' gestjoni tar-riskju biex jigi zgurat i Inlyta jintuza bl-aktar mod sigur possibbli.
Abbazi ta’ dan il-pjan, fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u I-fuljett ta’ taghrif giet inkluza
informazzjoni rigward is-sigurta ta’ Inlyta, inkluzi I-prekawzjonijiet xierga li ghandhom jigu segwiti mill-
professjonisti tal-kura tas-sahha u |-pazjenti.



Informazzjoni ohra dwar Inlyta

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Inlyta fit-3 ta’ Settembru 2012.

L-EPAR shih ghal Inlyta jinsab fis-sit web tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports Ghal aktar informazzjoni dwar il-kura b’Inlyta, agra |-
fuljett ta’ taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f'06-2015.
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