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Inrebic (fedratinib)

Harsa generali lejn Inrebic u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Inrebic u ghal xiex jintuza?

Inrebic huwa medicina li tintuza biex tikkura I-adulti b’'majelofibrozi (forma rari ta’ kancer tad-demm) li
ghandhom tkabbir fil-milsa jew sintomi ohra relatati mal-marda.

Inrebic jista’ jintuza fi tliet tipi tal-marda: majelofibrozi primarja (maghrufa wkoll bhala majelofibrozi
idjopatika kronika, fejn il-kawza ma tkunx maghrufa), majelofibrozi ta’ wara polic¢itemija vera (fejn il-
marda tkun marbuta ma’ produzzjoni eccessiva ta’ celloli homor tad-demm) u majelofibrozi ta’ wara
trombocitemija essenzjali (fejn il-marda tkun marbuta ma’ produzzjoni e¢c¢essiva ta’ pjastrini,
komponenti li jghinu sabiex id-demm jaghqgad).

Inrebic jintuza kemm f’pazjenti li fil-passat ma kinux gew ikkurati b’medicini maghrufa bhala inibituri
tal-kinazi ta’ Janus (JAK) kif ukoll f'pazjenti li kienu gew ikkurati bl-inibitur JAK, ir-russolitinib.

Dan il-mard huwa rari, u Inrebic gie denominat bhala “medicina orfni” (medic¢ina li tintuza f'mard rari).
Aktar informazzjoni dwar id-denominazzjonijiet orfni tista’ tinstab fuq is-sit web tal-Agenzija Ewropea
ghall-Medicini (majelofibrozi primarja: I-1 ta’ Ottubru 2010; majelofibrozi ta’ wara poli¢itemija vera: is-
26 ta’ Novembru 2010; majelofibrozi ta” wara trombocitemija essenzjali: is-26 ta’ Novembru 2010).

Inrebic fih is-sustanza attiva fedratinib.

Kif jintuza Inrebic?

II-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. Il-kura b'Inrebic ghandha tinbeda u tkun taht is-
supervizjoni ta’ tobba b’esperjenza fl-uzu ta’ medicini kontra I-kancer.

Inrebic jigi bhala kapsuli; id-doza rakkomandata hija 400 mg darba kuljum. Il-pazjenti jistghu
jinghataw ukoll medicini ohra li jwaggfuhom milli jhossuhom ma jifilhux jew jirrimettu.

Il-kura ghandha titkompla sakemm il-pazjent jibbenefika minnha. It-tabib jista’ jnagqas id-doza,
jinterrompi I-kura jew iwagqgafha kompletament jekk il-pazjent ikollu certi effetti sekondarji.

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

Is-sustanza attiva f'Inrebic, il-fedratinib, tahdem billi timblokka enzima maghrufa bhala JAK2, li hija
involuta fil-produzzjoni u t-tkabbir ta’ ¢elloli tad-demm. Fil-majelofibrozi, hemm wisq attivita ta’ JAK, li
twassal ghal produzzjoni anormali tac-celloli tad-demm. Dawn i¢-celloli tad-demm imorru fl-organi,
inkluza I-milsa, u dan iwassal biex jikbru. Billi jimblokka I-JAK2, Inrebic inaqqas il-produzzjoni anormali
tac-celloli tad-demm, u b’hekk inaggas is-sintomi tal-marda.

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

F'zewg studji ewlenin fil-pazjenti bil-majelofibrozi, Inrebic kien effettiv fit-tnaqqis tad-dags tal-milsa
tal-pazjenti.

Fl-ewwel studju, f'pazjenti b’'majelofibrozi li fil-passat ma kinux gew ikkurati bl-inibitur JAK, 36 % tal-
pazjenti (35 minn 97) li nghataw Inrebic kellhom minn tal-ingas 35 % tnaqgis fid-dags tal-milsa mkejla
bi scan, meta mgabbla ma’ 1 % (1 minn 96) tal-pazjenti li nghataw placebo. F'dan I-istudju, 40 % tal-
pazjenti (36 minn 89) li nghataw Inrebic kellhom minn tal-ingas 50 % tnaqgis fis-sintomi, mkejla bl-
uzu ta’ skala ta’ klassifikazzjoni tas-sintomi ta’ majelofibrozi meta mgabbla ma’ 9 % (7 minn 81) tal-
pazjenti li nghataw placebo.

It-tieni studju involva pazjenti bil-majelofibrozi li kienu diga gew ikkurati bl-inibitur JAK, ir-russolitinib;
ghal hafna minnhom il-kura b’russolitinib ma kinitx hadmet jew ma setghetx titkompla minhabba I-
effetti sekondarji, jew il-marda kienet regghet fegget. F'dan I-istudju, madwar 23 % tal-pazjenti (22
minn 97) li nghataw Inrebic 400 mg darba kuljum kellhom minn tal-ingas 35 % tnaqgqis fid-dags tal-
milsa.

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

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Inrebic (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna wahda minn kull
10) huma dijarea, nawsja (thossok ma tiflahx), rimettar, anemija (ghadd baxx ta’ celloli homor tad-
demm) u trombocitopenija (ghadd baxx ta’ pjastrini tad-demm). L-effetti sekondarji serji |-aktar
komuni (li jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10) huma anemija u dijarea.

Inrebic ma ghandux jintuza minn nisa tgal. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet ta’
Inrebic, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex Inrebic gie awtorizzat flI-UE?

Intwera li Inrebic inaqqas id-dags tal-milsa f'pazjenti b’'majelofibrozi li fil-passat ma kinux gew ikkurati
bl-inibuturi JAK u f'dawk li fil-passat kienu gew ikkurati b’russolitinib. It-tnaqqis fid-daqgs tal-milsa u
sintomi assocjati huwa kkunsidrat li ghandu rilevanza klinika magguri ghall-pazjenti b’majelofibrozi.
Fit-termini ta’ sigurta, |-effetti sekondarji ta’ Inrebic huma kkunsidrati maniggabbli.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ghaldagstant iddecidiet li I-benefic¢ji ta’ Inrebic 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’ Inrebic?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-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’ Inrebic.
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Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ Inrebic hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b'Inrebic huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotedi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Inrebic

Aktar informazzjoni dwar Inrebic tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/inrebic.

Din il-harsa generali giet aggornata I-ahhar fi 02-2021.
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