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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Kadcyla

trastuzumab emtansine

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta' valutazzjoni (EPAR) ghal Kadcyla. Dan jispjega
kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda |-awtorizzazzjoni taghha fl-UE u I-kondizzjonijiet
ta’ uzu taghha. Dan mhux intiz biex jipprovdi konsultazzjoni prattika dwar I-uzu ta’ Kadcyla.

Ghal informazzjoni prattika dwar I-uzu ta’ Kadcyla, il-pazjenti ghandhom jagraw il-fuljett ta’ taghrif jew
jikkuntattjaw lit-tabib jew lill-ispizjar taghhom.

X’inhu Kadcyla u ghal xiex jintuza?

Kadcyla huwa medic¢ina kontra I-kancer li fiha s-sustanza attiva trastuzumab emtansine. Huwa jintuza
ghall-kura ta’ kancer tas-sider avvanzat jew metastatiku (kancer li jkun infirex ghal partijiet ohra tal-
gisem) f'adulti li jkunu réevew trastuzumab u taxane (tip ta’ medicina ghall-kura tal-kancer) gabel.

Kadcyla jista' jintuza biss meta I-kancer wera li kien ‘overexpress HER2': dan ifisser li fuq il-wicc
taghha ¢-cellola tal-kancer tipproduci kwantitajiet kbar ta’ proteina li tistimula t-tkabbir ta¢-cellola tal-
kancer u tissejjah HER2 (fattur tat-tkabbir epidermali uman).

Kif jintuza Kadcyla?

Kadcyla jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u I-kura ghandha tigi preskritta minn tabib u tinghata taht
is-supervizjoni ta’ professjonist tal-kura tas-sahha li jkollu esperjenza fil-kura ta’ pazjenti morda bil-
kancer.

Kadcyla huwa disponibbli bhala trab li jsir soluzzjoni ghall-infuzjoni (dripp) fil-vina. 1d-doza li tinghata
tiddependi fuq il-piz tal-gisem tal-pazjent u I-infuzjoni tigi ripetuta kull 3 gimghat. Il-pazjenti li
jittolleraw I-ewwel infuzjoni ta’ 90 minuta jistghu jircievu I-infuzjonijiet sussegwenti fug perjodu ta’ 30
minuta. ll-pazjenti jistghu jibgghu fuq il-kura sakemm il-marda tmur ghall-aghar jew sakemm ma
jibgghux jittolleraw il-kura.
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Il-pazjenti ghandhom jigu osservati waqgt u wara l-infuzjoni ghal kwalunkwe reazzjoni relatata mal-
infuzjoni bhal fwawar, attakki ta’ roghda u deni. Fil-pazjenti li jizviluppaw reazzjonijiet allergici jew
effetti sekondarji, it-tabib kuranti jista’ jkollu bzonn inagqas id-doza jew iwaqqgaf il-kura b’Kadcyla.

Ghal iktar informazzjoni, ara I-fuljett ta' taghrif.
Kif jahdem Kadcyla?

Is-sustanza attiva f’Kadcyla, trastuzumab emtansine, hija maghmula minn zewg komponenti attivi li
huma marbutin flimkien:

e Trastuzumab, antikorp monoklonali (tip ta’ proteina) li giet iddisinjata biex taghraf u tehel mal-
proteina HER2, li tinstab fi kwantitajiet kbar fuq il-wic¢ ta’ xi celloli tal-kancer. Billi jehel mal-HER2,
trastuzumab jattiva ¢-celloli tas-sistema immuni, li mbaghad joqtlu li¢-celloli tal-kancer.
Trastuzumab iwaqqaf ukoll lill-HER2 milli tistimula t-tkabbir tac-celloli tal-kancer. Madwar kwart
tal-kancers tas-sider jipproducu wisq HER2.

e DM1, sustanza tossika li togtol i¢-celloli meta dawn jippruvaw jingasmu u jikbru. DM1 issir attiva
ladarba Kadcyla jidhol fi¢-cellola tal-kancer. Hija tehel ma’ proteina fi¢-celloli msejha ‘tubulina’, li
hija importanti fil-formazzjoni tal-'qafas’ intern li ¢-celloli ghandhom bzonn biex jinghagdu meta
jingasmu. Billi tehel mat-tubulina fi¢-celloli tal-kancer, DM1 twaqgaf il-formazzjoni ta’ dan il-gafas,
u b’hekk timpedixxi I-gsim u t-tkabbir tac-celloli tal-kancer.

X’inhuma I-benefic¢ji ta’” Kadcyla li hargu mill-istudji?

Kadcyla ntwera li jittardja b’mod sinifikanti I-marda milli tmur imur ghall-aghar u li jtawwal is-
sopravivenza f'pazjenti li jkollhom kancer tas-sider avvanzat u metastatiku li esprima HER2 u li jkunu
nghataw kura qabel bi trastuzumab u taxane. Fi studju ewlieni, li fih hadu sehem 991 pazjent minn
dawn, dawk li nghataw Kadcyla ghexu bhala medja ghal 9.6 xhur minghajr ma I-marda taghhom
marret ghall-aghar meta mgabbel ma’ 6.4 xhur fil-kaz tal-pazjenti kkurati b’zewg medicini ohra kontra
I-kancer, capecitabine u lapatinib. Il-pazjenti kkurati b’Kadcyla bagghu hajjin ukoll ghal 31 xahar meta
maqabbel ma’ 25 xahar fil-kaz tal-pazjenti kkurati b’capecitabine u lapatinib.

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

L-effetti sekondariji I-aktar komuni bi Kadcyla (li jistghu jaffettwaw aktar minn 25% tal-persuni) huma
dardir (thossok imqalla), rimettar u wgigh ta’ ras. L-effetti sekondarji I-aktar komuni huma emorragiji
(fsada), piressija (deni), dispnea (diffikulta fin-nifs), ugigh muskoluskeletali (ugigh fil-muskoli u fl-
ghadam), trombocitopenija (ghadd baxx ta' pjastrini fid-demm), ugigh addominali (ugigh fl-istonku), u
remettar.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji kollha rrappurtata b’Kadcyla, ara I-fuljett ta’ taghrif.
Ghaliex gie approvat Kadcyla?

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) iddecieda li I-benefi¢¢ji ta’ Kadcyla
jisbqu r-riskji tieghu u rrakkomanda li jkun approvat ghall-uzu fl-UE. I1s-CHMP hass li fil-pazjenti
kkurati b’Kadcyla, kien hemm titjib sinifikanti fis-sopravivenza meta mgabbel mat-terapija standard.
Rigward is-sigurta ta’ Kadcyla, I-effetti sekondarji generali kienu kkunsidrati bhala maniggibbli u |-profil
generali tas-sigurta tqies bhala favorevoli meta mgabbel ma’ medicini ohra attwalment disponibbili.
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X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat uzu sigur u effettiv ta’ Kadcyla?

Pjan ta' gestjoni tar-riskju gie zviluppat biex jizgura li Kadcyla jintuza bl-aktar mod sigur possibbli.
Abbazi ta’ dan il-pjan, fis-sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott u I-fuljett ta’ taghrif giet inkluza
informazzjoni rigward is-sigurta ta’ Kadcyla, fosthom il-prekawzjonijiet xierga li jridu jkunu segwiti
mill-professjonisti tal-kura tas-sahha u |-pazjenti.

Minhabba riskju potenzjali ta’ konfuzjoni bejn Kadcyla u Herceptin minhabba x-xebh fil-mod kif
jinstemghu s-sustanzi attivi taghhom (trastuzumab emtansine u trastuzumab) il-kumpanija se
tipprovdi materjal edukattiv lill-professjonisti tal-kura tas-sahha kollha li huma mistennija li juzaw
Kadcyla jew Herceptin sabiex tigbdilhom I-attenzjoni biex ma juzawx dawn il-medicini b’‘mod
interskambjabbli u biex tinfurmahom dwar il-mizuri li ghandhom jiehdu biex jevitaw zbalji fil-
medikazzjoni.

Informazzjoni ohra dwar Kadcyla

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Kadcyla fil-15.11.2013

L-EPAR shih ghal Kadcyla jinstab fis-sit web tal-Agenzija:_ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura b’Kadcyla,
agra I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar fi 03-2016.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002389/human_med_001712.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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