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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Lysodren
mitotane

Dan id-dokument huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni (EPAR) ghal Lysodren.
Dan jispjega kif il-Kkumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvaluta I-medicina
sabiex wasal ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq u r-
rakkomandazzjonijiet tieghu dwar il-kundizzjonijiet ta' uzu ghal Lysodren.

X’inhu Lysodren?
Lysodren huwa medicina li fiha s-sustanza attiva mitotane. Jigi bhala pilloli (500 mg).
Ghal xiex jintuza Lysodren?

Lysodren jintuza sabiex jigu ttrattati s-sintomi ta’ kar¢cinoma avvanzata tal-kortici adrenali (kancer tas-
saff ta’ barra tal-glandola adrenali). Jintuza meta I-kanc¢er ma jkunx jista’ jitnehha b’kirugija, ikun
metastatiku (infirex ghal partijiet ohra tal-gisem), jew rega’ hareg (rega’ tfa¢¢a wara |-kura).

Minhabba li n-numru ta’ pazjenti b’karcinoma fil-korti¢i adrenali baxx, il-marda hija kkunsidrata ‘rari’, u
Lysodren gie kklassifikat bhala ‘medic¢ina orfni’ (medi¢ina uzata f'mard rari) fit-12 ta’ Gunju 2002.

Il-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta tat-tabib.
Kif jintuza Lysodren?

It-trattament b’Lysodren ghandu jinbeda u jigi segwit minn specjalista |li ghandu esperjenza adegwata.
Id-doza tal-bidu rakkomandata fl-adulti hija 2 sa 3 grammi kuljum, magsuma f'zewg jew tliet dozi,
mehuda ma’ ikliet li fihom ikel xahmi. Doza inizjali ta’ 4 sa 6 grammi fil-gurnata tista’ tintuza f'pazjenti
li jehtiegu kontroll urgenti tas-sindromu ta’ Cushing (sett ta’ sintomi ta’ kancer tal-glandola adrenali
kkawzati minn livelli gholja ta’ ormoni). Id-doza tigi mizjuda pass pass sakemm tilhaq doza ‘ottima’ li
taghti I-ahjar rizultati minghajr ma tikkawza effetti sekondarji mhux accettabbli. Il-livelli tas-sustanza
attiva fid-demm ghandhom jigu mmonitorjati b’‘mod frekwenti, bid-doza finali fil-mira tipprova tilhaq
livelli tad-demm ta’ bejn 14 u 20 mg ghal kull litru. Dan normalment jintlahaq fi tliet jew hames xhur.
Livelli ’I fug minn 20 mg/I jistghu jikkawzaw effetti sekondarji minghajr ma tigi mizjuda l-effikacja tal-
medicina.
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Id-doza tista’ tigi mnaqggsa jew it-trattament jigi interrott jekk il-pazjent jesperjenza effetti sekondarji.
It-trattament ghandu jissokta sakemm ikun hemm benefi¢¢ju. Jekk ma jkun hemm I-ebda titjib fis-
sintomi wara tliet xhur bit-trattament bid-doza ottima, it-trattament ghandu jigi mwaqgaf.

Hemm informazzjoni limitata dwar I-uzu ta’ Lysodren fit-tfal, izda doza inizjali fil-gurnata ta’ 1.5 sa
3.5 grammi ghal kull metru kwadru tas-superficje tal-gisem (ikkalkulata billi jintuzaw it-tul u I-piz tat-
tifel/tifla) hija rakkomandata.

Lysodren mhux rakkomandat ghall-uzu f'pazjenti bi problemi serji tal-fwied jew tal-kliewi, u ghandu
jintuza b’kawtela f'dawk bi problemi hfief jew moderati fil-fwied jew fil-kliewi. Ghandu jintuza b’kawtela
wkoll f'pazjenti anzjani, b'monitoragg frekwenti tal-livelli tad-demm.

ll-pazjenti li jiehdu Lysodren ghandhom jircievu I-‘kartuna tal-pazjent Lysodren’ li ghandhom igorru
maghhom f'kaz ta’ emergenza, sabiex tinforma lill-professjonisti tal-kura tas-sahha (bhat-tobba u I-
infermiera) li geghdin jiehdu din il-medicina.

Kif jahdem Lysodren?

ll-kortici tal-glandola adrenali jizviluppa ormoni tal-isterojdi. Meta din iz-zona tizviluppa kancer, il-livelli
ta’ dawn I-ormoni jistghu jizdiedu u jikkawzaw is-sintomi tal-marda. Is-sustanza attiva f'Lysodren,
mitotane, hija mahsuba li tahdem billi timpedixxi lic-celloli fil-glandola adrenali milli jahdmu sewwa,
billi taghmel hsara lill-mitokondrija taghhom (il-komponenti li jipproducu I-energija), biex hekk tnagqgas
il-produzzjoni ta’ xi ormoni tal-isterojdi. Hija tista’ tibdel ukoll it-tkissir ta’ dawn I-ormoni. Flimkien,
dawn l-effetti jnaqgsu I-livelli tal-ormoni fil-gisem, li jwassal ghal titjib fis-sintomi tal-marda.

Kif gie studjat Lysodren?

Peress li s-sustanza attiva f'Lysodren, il-mitotane, hija medicina stabbilita sewwa li ilha tintuza fit-
trattament ta’ karcinoma tal-kortici adrenali fl-Ewropa mill-1959, il-kumpanija pprezentat
informazzjoni mil-letteratura ppubblikata biex issostni I-applikazzjoni taghha ghal Lysodren.

Hija pprezentat ir-rizultati ta’ 220 studju ppubblikati mill-1990 'l hawn dwar I-uzu ta’ din il-medicina
f'’karcinoma metastatika tal-kortic¢i adrenali li ma tistax titnehha b’intervent kirurgiku. L-istudji kienu
jinkludu ‘I fug minn 500 adult u tfal, li gew ikkurati ghal diversi tulijiet ta’ zmien b’mitotane, jew wahdu
jew flimkien ma’ medicini ohra kontra I-kancer. Il-kejl principali tal-effikacja fl-istudji kien jinkludi z-
zmien ta’ sopravivenza, it-tnaqgis fid-dags tat-tumur u z-zmien minghajr is-sintomi tal-marda.

X’benefié¢ju wera Lysodren waqt I-istudji?

B'mod generali, l-istudji ssuggerew li Lysodren seta’ jipprovdi benefi¢¢ju f'pazjenti b’karcinoma
avanzata tal-kortic¢i adrenali, billi zied iz-zminijiet ta’ sopravivenza (b’aktar minn hames snin fi ftit
kazijiet) u billi kkawza t-tnixxif jew I-istabbilizzazzjoni tad-daqgs tat-tumur 20 sa 30% tal-pazjenti.
Huwa naqqgas ukoll is-sintomi tal-marda, b’mod partikolari f'pazjenti li I-kancer taghhom kien ged
jipproduci livelli gholjin ta’ ormoni. Ma kienx hemm evidenza bizzejjed biex issostni I-uzu tieghu bhala
zieda ghal medicini ohra kontra I-kancer. Kienet disponibbli informazzjoni limitata dwar I-uzu ta’
mitotane fit-tfal, izda b’'mod globali, it-tfal baqghu hielsa mill-marda ghal medja ta’ seba’ xhur meta
hadu I-medicina.

X’inhu r-riskju assoc¢jat ma’ Lysodren?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Lysodren (dehru f'aktar minn 1 minn kull 10 pazjenti) huma zieda
fl-enzimi tal-fwied, kolesterol, u trigliceridi (tip ta’ xaham) fil-livelli tad-demm, lewkopenija (livelli baxxi
ta’ celloli bojod tad-demm), hin itwal ta’ fsada, atassja (diffikulta biex tikkoordina I-movimenti),
parastezija (sensazzjonijiet anormali bhal tingiz), vertigini (sens ta' tidwir), nghas, mukozite
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(infammazzjoni tal-membrani mukuzi, bhal tar-rita tal-halq), remettar, dijarrea, nawzja (dardir),
skonfort epigastriku (dwejjaq fl-istonku), raxx tal-gilda, mijastenija (dghufija fil-muskoli), nuggas ta’
adrenalina (tnaqqis ta’ attivita tal-glandola tal-adrenalina), telf tal-aptit, astenija (dghufija),
ginekomastija (tkabbir tas-sider) u konfuzjoni. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji kollha rrappurtati
b’Lysodren, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Lysodren m'ghandux jintuza minn persuni li jkunu ipersensittivi (allergici) ghall-mitotane jew ghal xi
sustanza ohra tieghu. M’'ghandux jintuza f'pazjenti li jkunu geghdin ireddghu jew li jkunu geghdin
jiehdu spironolactone (dijuretiku).

Ghaliex gie approvat Lysodren?

Is-CHMP iddecieda li I-benefic¢ji ta’ Lysodren huma akbar mir-riskji tieghu ghat-trattament ta’
kar¢inoma avvanzata tal-korti¢i adrenali, izda nnota li |-effett ta’ Lysodren ma giex stabbilit f’kar¢cinoma
tal-korti¢i adrenali li ma tkunx gieghda tipproduci livelli gholjin ta’ ormoni tal-isterojdi. Il-Kumitat
irrakkomanda li Lysodren jinghata |-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suqg.

Taghrif iehor dwar Lysodren

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal Lysodren valida fl-Unjoni
Ewropea kollha fit-28 ta’ April 2004.

Is-sommarju tal-opinjoni tal-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali Orfni ghal Lysodren jista’ jinstab fuq is-
sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

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

tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f' 07-2013.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000281.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000521/human_med_000895.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000521/human_med_000895.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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