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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Odomzo
sonidegib

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

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

X'inhu Odomzo u ghal xiex jintuza?

Odomzo huwa medicina kontra |-kancer li tintuza fil-kura ta’ adulti b’karcinoma (tip ta’ kancer tal-
gilda) tac-celloli bazali avvanzata lokalment (beda jinfirex fil-grib) u li ma tistax titfejjaq permezz ta’
operazzjoni jew radjuterapija (kura bir-radjazzjoni).

Odomzo fih is-sustanza attiva sonidegib.

Kif jintuza Odomzo?

Odomzo jista' jinkiseb biss b'ricetta ta' tabib. Ghandu jig preskritt biss minn tabib specjalist
esperjenzat fil-kura ta’ kar¢cinoma tac-celloli bazali avvanzata jew taht is-supervizjoni ta’ tabib simili.

Odomzo jigi bhala kapsuli (200 mg) u d-doza rakkomandata hija ta’ kapsula wahda darba kuljum tal-
anqas saghtejn wara |-ahhar ikla u siegha gabel dik li jmiss. Odomzo jibga’ jittiehed sakemm ikollu
effett ta' beneficcju jew sakemm ma jistax jibqga' jittiehed minhabba effetti sekondarji.

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

Xi kancers, inkluz karcinoma tac-celloli bazali, jirrizultaw minn attivita zejda ta’ sett specifiku ta’
processi tac-celloli msejjah il-passagg ta’ sinjalazzjoni ta’ Hedgehog. Dan il-passagg normalment
jikkontrolla numru ta’ attivitajiet tac-celloli inkluz tkabbir tac-celloli u kif ic-¢elloli jizviluppaw b’'mod
korrett biex jaghmlu I-organi tal-gisem differenti fi trabi fil-guf. Sonidegib, is-sustanza attiva f'Odomzo,
jehel ma’ proteina li tikkontrolla I-passagg ta' sinjalazzjoni ta’ Hedgehog. Billi jehel ma’ din il-proteina,
sonidegib jimblokka I-passagg ta’ sinjalazzjoni ta’ Hedgehog u b’hekk inagqas it-tkabbir u I-firxa ta’
celloli tal-kancer.

X’inhuma I-benefi¢¢ji ta” Odomzo li hargu mill-istudji?

Odomzo gie studjat fi studju wiehed ewlieni li involva 230 pazjent b’karcinoma tac-celloli bazali li
kienet jew avvanzata lokalment jew metastatika (mifruxa ma’ partijiet ohrajn tal-gisem). Il-pazjenti
nbdew fuq zewg dozi differenti ta’ Odomzo: 200 jew 800 mg darba kuljum. Il-kejl ewlieni tal-effikacja
kien ir-rispons ghall-kura, abbazi ta’ tnaqgqis fid-daqgs tat-tumur u titjib f'sinjali ohrajn tal-kancer; il-
kura giet ikkunsidrata effikaci b'mod suffi¢jenti jekk ir-rata ta’ rispons kienet tal-anqas 30%.

Minn dawk b’karcinoma tac-celloli bazali avvanzata lokalment, madwar 56% (37 minn 66 pazjent) fuq
id-doza ta’ 200 mg u 45% (58 minn 128 pazjent) li nbdew fuq id-doza ta’ 800 mg irrispondew ghall-
kura. Ir-rati ta’ rispons kienu ingas minn 20% f’'pazjenti b’kancer metastatiku li nbdew fuq 200 jew
800 mg ta’ Odomzo u I-kumpanija rtirat I-applikazzjoni taghha ghall-uzu f’kar¢cinoma metastatika tac-
celloli bazali.

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

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Odomzo (li jistghu jaffettwaw aktar minn 1 minn kull 10) huma
spazmi tal-muskaoli, telf tax-xaghar, disturb fit-tomgha, nawzja, rimettar, ugigh fil-muskoli u fl-
ghadam, ugigh ta’ zaqq, ugigh ta’ ras, telf fil-piz tal-gisem, nuqgqas ta’ aptit, u hakk. Ghal-lista shiha
tal-effetti sekondarji kollha rrappurtati b’Odomzo, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Nisa li huma tqgal jew li ged ireddghu m’ghandhomx jiehdu Odomzo. Nisa li jistghu johorgu tqal
m’‘ghandhomx jiehdu Odomzo sakemm ma jikkonformawx mal-programm ta’ prevenzjoni tat-tqala ta’
Odomzo. Ghal-lista shiha ta’ restrizzjonijiet, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex gie approvat Odomzo?

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) iddecieda li I-benefi¢¢ji ta” Odomzo
huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jkun approvat ghall-uzu fl-UE. Il-Kumitat ikkunsidra li I-
beneficcji ta” Odomzo kienu ntwerew ghall-pazjenti b'marda lokalment avvanzata jew metastatika.
Ikksunsidra wkoll li 1-effetti sekondarji kienu maniggabbli.

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

Gie zviluppat pjan ta' gestjoni tar-riskju biex jigi zgurat li Odomzo 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’ Odomzo, inkluzi I-prekawzjonijiet xierga li ghandhom ikunu segwiti
mill-professjonisti tal-kura tas-sahha u |-pazjenti.

Barra minn hekk, il-kumpanija sejra tibghat ittra lit-tobba meta jitnieda Odomzo. Sejra tipprovdi wkoll
materjal edukattiv lit-tobba u I-pazjenti, inkluz karta ta’ tfakkir dwar ir-riskji tal-medicina u, b’'mod
partikolari, il-possibbilta ta’ hsara serja lit-tarbija fil-guf jekk Odomzo jittiehed waqt it-tqala. Sustanzi li
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jaffettwaw il-passagg ta’ Hedgehog jistghu jirrizultaw fi hsara serja lil tarbija fil-guf. Ghalhekk, nisa li
jiehdu Odomzo ghandhom jiehdu mizuri effettiv biex jipprevjenu tqala wagqt il-kura u ghal 20 xahar
wara li jwaqqgfuh. L-irgiel li geghdin jiehdu Odomzo ghandhom dejjem juzaw kondoms ghas-sess mal-
partners nisa u ghal 6 xhur wara li titwagqaf il-kura.

Barra minn hekk, il-kumpanija ghandha tissupplixxi iktar analizi mill-istudju ewlieni taghha dwar I-
effikacja u s-sigurta ta’ Odomzo, inkluz I-effikac¢ja tieghu f'’karcinoma tac-celloli bazali li tikber malajr
jew bil-mod. ll-kumpanija hija mitluba wkoll tanalizza materjal ta’ tumur disponibbli minn pazjenti li I-
kancer taghhom iggrava minkejja I-kura, sabiex jigi ddeterminat ghaliex il-kura ma hadmitx.

Aktar informazzjoni tinstab fis-sommarju tal-pjan tal-gestjoni tar-riskju.

Informazzjoni ohra dwar Odomzo

L-EPAR shih u s-sommarju tal-pjan tal-gestjoni tar-riskju ghal Odomzo jinstabu fis-sit web tal-
Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ghal
aktar informazzjoni rigward il-kura b’Odomzo, aqra I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew
ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002839/WC500188849.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002839/human_med_001897.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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