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Itovebi (inavolisib)
Harsa generali lejn Itovebi u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Itovebi u ghal xiex jintuza?

Itovebi huwa medicina li tintuza flimkien ma’ zewg medicini ohra (palbociclib u fulvestrant) ghat-
trattament tal-kancer tas-sider meta ¢-celloli tal-kancer ikunu pozittivi ghall-ER u negattivi ghall-HER2
u jkollhom mutazzjoni f'gene msejjah PIK3CA. Pozittivi ghall-ER ifisser li ¢-celloli tal-kan¢er ghandhom
ricetturi ghall-ormoni tal-estrogenu fuq is-superfi¢je taghhom u negattivi ghall-HER?2 ifisser li ma
ghandhomx kwantitajiet kbar ta’ ricettur imsejjah HER2.

Itovebi jintuza ghall-kancer li huwa avvanzat lokalment (infirex fil-grib) jew metastatiku (infirex lejn
partijiet ohra tal-gisem) meta I-kancer ikun rega’ tfa¢ca matul jew fi zmien 12-il xahar minn trattament
ormonali agguvanti. Trattament agguvanti huwa trattament addizzjonali li jinghata wara t-trattament
ewlieni biex jitnaqqas ir-riskju li I-kancer jerga’ jitfa¢ca.

Il-pazjenti li gqabel kienu nghataw tip ta’ medic¢ina kontra I-kancer imsejha inibitur CDK 4/6 jistghu
jinghataw Itovebi, flimkien ma’ palbociclib u fulvestrant, biss jekk il-kancer ikun rega’ tfacca wara mill-
ingas 12-il xahar mit-twaqqif tat-trattament bl-inibitur CDK 4/6.

In-nisa li ghadhom ma waslux fil-menopawza (li gabel il-menopawza jew wara I-menopawza) u l-irgiel
ghandhom jinghataw ukoll agonista tal-ormon li jerhi |-ormon luteinizzanti (LHRH) (medicina li tbaxxi I-
livelli tad-demm tal-ormoni tal-estrogenu u I-progesteron).

Itovebi fih is-sustanza attiva inavolisib.

Kif jintuza Itovebi?

Itovebi jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u t-trattament ghandu jinbeda minn tabib b’esperjenza fl-
uzu ta’ trattamenti ghall-kancer.

Itovebi jigi bhala pilloli li ghandhom jittiehdu darba kuljum. It-trattament b'Itovebi ghandu jitkompla
sakemm il-pazjent ikun ged jibbenefika minnu; it-trattament jista’ jitwaqgqaf, jew id-doza titnaqgas,
jekk il-pazjent ikollu effetti sekondarji mhux accettabbli.

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

F'pazjenti b’kancer tas-sider li ¢-celloli tal-kancer taghhom ikollhom mutazzjoni fil-PIK3CA, tigi
prodotta forma anormali tal-enzima PI3K li tistimula lic-¢elloli tal-kancer biex jingasmu u jikbru b’mod
mhux ikkontrollat. Is-sustanza attiva f'Itovebi, I-inavolisib, tahdem billi timblokka I-attivita tal-PI3K
anormali, u b’hekk tnaqqas it-tkabbir u t-tixrid tal-kancer. L-inavolisib tghin ukoll li¢c-¢elloli biex ikissru
|-proteina anormali tal-PI3K.

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

Studju ewlieni involva 325 adult b’kancer tas-sider avvanzat lokalment jew metastatiku pozittiv ghal
ricettur tal-ormon (HR) u negattiv ghall-HER2 b’mutazzjonijiet PIK3CA, li I-kan¢er taghhom kien rega’
tfacca matul trattament ormonali agguvanti jew fi zmien 12-il xahar mit-tlestija ta’ dan it-trattament.

L-istudju gabbel I-effettivita ta’ inavolisib flimkien ma’ palbociclib u fulvestrant ma’ dik ta’ placebo
(trattament fint) flimkien ma’ palbociclib u fulvestrant. Il-pazjenti li nghataw il-kombinazzjoni ta’
Itovebi ghexu medja ta’ 15-il xahar minghajr ma I-kancer taghhom mar ghall-aghar (sopravivenza
minghajr progressjoni) meta mgabbla ma’” madwar 7 xhur ghal dawk li nghataw il-kombinazzjoni ta’
placebo.

Barra minn hekk, il-pazjenti li nghataw il-kombinazzjoni ta’ Itovebi ghexu medja ta’ 34 xahar
(sopravivenza globali) meta mgabbla ma’ 27 xahar ghal dawk |i nghataw il-kombinazzjoni tal-placebo.

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

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

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Itovebi (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
jinkludu iperglicemija (livell gholi ta’ zokkor fid-demm), stomatite (inffammazzjoni tar-rita tal-halq),
dijarea, trombocitopenija (livelli baxxi ta’ pjastrini tad-demm), gheja, anemija (livelli baxxi ta’ celloli
homor tad-demm), nawzja, tnaqgqis fl-aptit, raxx, ugigh ta’ ras, telf fil-piz, remettar u infezzjoni fil-
passagg urinarju (infezzjoni tal-partijiet tal-gisem li jigbru u jghaddu I-awrina).

Xi effetti sekondarji b'Itovebi jistghu jkunu serji. L-effetti sekondarji serji I-aktar frekwenti (li jistghu
jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10) jinkludu anemija, dijarea u infezzjoni fl-apparat tal-awrina.

Ghaliex Itovebi gie awtorizzat fl-UE?

F'pazjenti b’kancer tas-sider avvanzat lokalment jew metastatiku pozittiv ghall-ER, negattiv ghall-HER2
b’mutazzjonijiet PIK3CA, iz-zieda ta’ Itovebi ma’ palbociclib u fulvestrant ziedet iz-zmien li [-pazjenti
ghexu sakemm il-kanc¢er mar ghall-aghar u z-zmien li I-pazjenti ghexu b’'mod generali. L-Agenzija
Ewropea ghall-Medic¢ini kkunsidrat |-effetti sekondarji tal-medicina bhala maniggabbli, diment li
jittiehdu mizuri xierga sabiex jitnaqqsu r-riskji. Ghaldagstant, I-Agenzija ddecidiet li I-benefi¢cji ta’
Itovebi huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu flI-UE.

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

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

Informazzjoni ohra dwar Itovebi

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