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Kyprolis (karfilZzomib)

Harsa generali lejn Kyprolis u ghalfejn huwa awtorizzat fl-EU

X’inhu Kyprolis u ghal xiex jintuza?

Kyprolis huwa medicina kontra I-kancer li tintuza flimkien mal-medicini daratumumab u
dexamethasone, jew lenalidomide u dexamethasone, jew ma’ dexamethasone wahidha, ghall-kura ta’
mijeloma multipla (kancer tal-mudullun). Jinghata lill-adulti li jkunu réevew tal-ingas kura precedenti
wahda ghall-kancer taghhom.

Kyprolis fih is-sustanza attiva karfilzomib.

II-mijeloma multipla hija rari, u Kyprolis gie denominat bhala “"medicina orfni” (medicina li tintuza
f'mard rari) fit-3 ta' Gunju 2008. Aktar informazzjoni dwar id-denominazzjoni orfni tinstab hawn:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu308548.

Kif jintuza Kyprolis?

Kyprolis jista’ jinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib u I-kura ghandha tigi ssorveljata minn tabib li jkollu
esperjenza fil-kura tal-kancer.

Kyprolis jinghata b’infuzjoni (dripp) go vina fuq perjodu ta’ bejn 10 minuti u 30 minuta. Id-doza hija
kkalkulata skont il-piz u t-tul tal-pazjent. Jinghata fug jumejn tal-ewwel 3 gimghat ta’ ¢ikli ta’ kura ta’
4 gimghat. Wara sena, id-dozi fit-tieni gimgha ma jinghatawx jekk il-kombinazzjoni ta’ Kyprolis u
dexamethasone tintuza jew ma’ lenalidomide jew ma’ daratumumab. Il-kura ghandha titkompla
sakemm il-pazjent jibbenefika minnha. Il-kura jaf tkun tehtieg li titwaqqaf jew id-doza titnagqas, jekk
il-marda tmur ghall-aghar jew il-pazjent jesperjenza effetti sekondarji severi.

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

Is-sustanza attiva fi Kyprolis, karfilzomib, hija inibitur ta’ proteasoma. Dan ifisser li din timblokka I-
proteasoma, li hija sistema fic-celloli li tkisser il-proteini li ma jkunx ghad hemm bzonnhom. I¢-celloli
tal-kancer ghandhom bzonn ikbar li jipproducu u jkissru I-proteini minhabba li dawn jimmultiplikaw
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ruhhom b’mod rapidu. Meta karfilzomib twaqqaf il-proteasoma milli tkisser il-proteini fic-celloli tal-
kancer, il-proteini jakkumulaw u jgieghlu li¢c-¢elloli jmutu, b'hekk inagqgsu r-ritmu tat-tkabbir tal-
kancer.

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

Kyprolis mehud flimkien ma’ lenalidomide u dexamethasone tgabbel ma’ lenalidomide flimkien ma’
dexamethasone fi studju ewlieni wiehed li kien jinvolvi 792 pazjent b’'mijeloma multipla li I-marda
taghhom tkun marret ghall-aghar wara kura precedenti. L-istudju wera li Kyprolis huwa effikaci biex
itawwal iz-zmien |li ghexu I-pazjenti minghajr ma I-marda taghhom marret ghall-aghar (sopravivenza
minghajr progressjoni): il-pazjenti li kienu geghdin jircievu Kyprolis ma’ lenalidomide u dexamethasone
ghexu bhala medja ghal 26.3 xhur minghajr ma I-marda taghhom marret ghall-aghar, meta mqgabbla
ma’ 17.6 xhur ghall-pazjenti li kienu geghdin jir¢ievu lenalidomide flimkien ma' dexamethasone.

Studju iehor f'929 pazjent b’mijeloma multipla li I-marda taghhom marret ghall-aghar wara kura
precedenti gabbel il-kombinazzjoni ta’ Kyprolis u dexamethasone ma’ bortezomib u dexamethasone. L-
istudju wera li I-kombinazzjoni ta’ Kyprolis u dexamethasone hija aktar effikaci fit-titjib tas-
sopravivenza minghajr progressjoni minn bortezomib u dexamethasone: pazjenti li rcevew Kyprolis
flimkien ma’ dexamethasone ghexu medja ta’ 18.7 xhur minghajr ma |-marda taghhom marret ghall-
aghar, meta mgabbla ma’ 9.4 xhur ghall-pazjenti li rcevew bortezomib u dexamethasone.

It-tielet studju kien jinvolvi 466 pazjent b’mijeloma multipla li I-marda taghhom marret ghall-aghar
wara kura precedenti. Dan sab li 35 % tal-pazjenti kkurati b’Kyprolis flimkien ma’ daratumumab u

dexamethasone kellhom aggravar tal-marda jew mietu meta mgabbla ma’ 44 % tal-pazjenti kkurati
b’Kyprolis flimkien ma’ dexamethasone.

X’inhuma r-riskji assocjati ma’ Kyprolis?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Kyprolis (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 5)
huma anemija (ghadd baxx ta’ ¢elloli homor tad-demm), gheja, nawzja, dijarea, trombocitopenija
(ghadd baxx ta’ pjastrini tad-demm), deni, dispnea (diffikulta fit-tehid tan-nifs), infezzjoni fil-passagg
respiratorju (passaggi tan-nifs), soghla u newtropenija (livelli baxxi ta' newtrofili, tip ta' cellola bajda
tad-demm).

L-effetti sekondarji I-aktar serji meta jintuza ma’ lenalidomide u dexamethasone jew ma’
dexamethasone wahdu jinkludu effetti li jaghmlu I-hsara fuq il-qalb, il-pulmuni u I-fwied, u ipertensjoni
(pressjoni tad-demm gholja) li jistghu jkunu severi. Effetti sekondarji serji ohra huma dispnea,
korriment akut tal-kliewi, sindromu ta' lisi tat-tumur (kumplikazzjoni minhabba t-tkissir ta¢-celloli tal-
kancer), reazzjonijiet relatati mal-infuzjoni, trombocitopenja, emorragija interna, hsara fil-fwied, ritorn
tas-sintomi tal-epatite B, sindromu ta' encefalopatija riversibbli posterjuri (disturb tal-mohh li jista'
jikkawza wgigh ta' ras, konfuzjoni, accessjonijiet u telf tal-vista, u li jista' jitjieb maz-zmien) kif ukoll
mikroangjopatija trombotika u TTP/HUS (mard li jinvolvi problemi bis-sistema tal-koagulazzjoni). L-
effetti sekondarji I-aktar serji meta jintuza ma’ daratumumab u dexamethasone kienu anemija,
dijarea, deni, pulmonite (infezzjoni tal-pulmun), influwenza, sepsis (avvelenament fid-demm) u
bronkite (inffammazzjoni tal-passaggi tal-arja fil-pulmuni).

Kyprolis ma ghandux jintuza fuq nisa li jkunu ged ireddghu. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-
restrizzjonijiet, ara I-fuljett ta’ taghrif.
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Ghaliex Kyprolis gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini iddecidiet li I-beneficcji ta’ Kyprolis huma akbar mir-riskji tieghu u li
jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE. L-Agenzija nnotat il-bzonn mediku mhux sodisfat ghall-pazjenti
b‘mijeloma multipla li ma jibqghux imorru ghall-ahjar bit-terapiji disponibbli. Hija kkunsidrat li z-zieda
fiz-zmien li |-pazjenti ghexu minghajr ma I-marda marret ghall-aghar b’Kyprolis kienet klinikament
sinifikanti. Rigward is-sigurta, ghalkemm bil-kura li tinvolvi Kyprolis intwerew effetti sekondarji, inkluzi
effetti severi, dawn kienu kkunsidrati ac¢ettabbli u maniggabbili.

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

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’ Kyprolis.

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

Informazzjoni ohra dwar Kyprolis

Kyprolis ir¢ieva awtorizzazzjoni ghat-tqgeghid fis-suq valida fl-EU kollha fid-19 ta' Novembru 2015.

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

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f'12-2020.
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