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Ogivri (trastuzumab)
Harsa generali lejn Ogivri u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Ogivri u ghal xiex jintuza?

Ogivri huwa medic¢ina kontra I-kancer li jintuza biex jikkura I-kondizzjonijiet li gejjin:

e kancer tas-sider li jkun ghadu fil-bidu (meta I-kancer ikun infirex fis-sider jew fil-limfonodi
(‘glandoli') taht id-driegh izda mhux f'partijiet ohra tal-gisem) wara kirurgija, kimoterapija
(medicini ghall-kura tal-kancer), u radjoterapija (kura bir-radjazzjoni) jekk applikabbli. Dan jista’
jintuza wkoll aktar kmieni fil-kura, flimkien mal-kimoterapija. Ghal kancers li huma lokalment
avvanzati (inkluz dawk li huma infjammatorji) jew usa’ minn 2 cm, Ogivri jintuza gabel il-kirurgija
flimkien mal-kimoterapija mbaghad ghal darb’ohra wara I-kirurgija wahdu;

e kancer tas-sider metastatiku (meta I-kancer ikun infirex ghal partijiet ohra tal-gisem). Dan jintuza
wahdu meta kuri ohra ma jkunux hadmu jew ma jkunux xierga. Dan jintuza wkoll flimkien ma’
medicini ohra kontra I-kancer: ma’ paclitaxel jew docetaxel, jew ma’ klassi ohra ta’ medicini li
jissejhu inibituri ta’ aromatazi;

e kancer gastriku (fl-istonku) metastatiku, flimkien ma’ cisplatin u jew capecitabine jew fluorouracil
(medicini ohra kontra I-kancer).

Ogivri jista’ jintuza biss meta I-kancer “jesprimi zzejjed minn HER2": dan ifisser li I-kancer jipproduci
proteina li tissejjah HER2 fi kwantitajiet kbar fuq ic-Celloli tal-kancer. HER2 tigi espressa zzejjed
f’madwar kwart tal-kancers tas-sider u wiehed minn kull hames kancers gastrici.

Ogivri huwa "medicina bijosimili". Dan ifisser li Ogivri huwa simili hafna ghal medicina bijologika ohra
(il-"medicina ta’ referenza") li diga hija awtorizzata fl-UE. Il-medic¢ina ta’ referenza ghal Ogivri hija
Herceptin. Ghal aktar informazzjoni dwar il-medicini bijosimili, ara hawn.

Ogivri fih is-sustanza attiva trastuzumab.
Kif jintuza Ogivri?

Ogivri jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u I-kura ghandha tinbeda minn tabib li jkollu esperjenza fl-
uzu ta’ medicini kontra I-kancer.
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Dan jinghata permezz ta’ infuzjoni (dripp) go vina ghal 90 minuta kull gimgha jew kull 3 gimghat ghall-
kancer tas-sider, u kull 3 gimghat ghall-kancer gastriku. Ghall-kancer tas-sider li jkun ghadu fil-bidu,
il-kura tinghata ghal sena jew sakemm il-marda terga’ tfegg, u ghall-kancer tas-sider jew gastriku
metastatiku, il-kura titkompla sakemm tibga’ effettiva. Id-doza tiddependi mill-piz tal-gisem tal-
pazjent, mill-kondizzjoni li tkun ged tigi kkurata u minn jekk Ogivri jinghatax kull gimgha jew kull

3 gimghat.

L-infuzjoni tista’ tikkawza reazzjonijiet allergici, ghalhekk il-pazjent ghandu jigi mmonitorjat waqt u
wara l-infuzjoni ghal sinjali bhal deni u tertir. Il-pazjenti li ma jkollhomx reazzjonijiet sinifikanti ghall-
ewwel infuzjoni ta’ 90 minuta jistghu jircievu infuzjonijiet sussegwenti ghal 30 minuta.

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

Kif jahdem Ogivri?

Is-sustanza attiva f'Ogivri, it-trastuzumab, hija antikorp monoklonali (tip ta’ proteina) imfassla biex
taghraf u tehel mal-proteina HER2. Billi tehel ma’ HER2, trastuzumab tattiva ¢-celloli tas-sistema
immunitarja, li mbaghad joqtlu lic-celloli tat-tumur. Trastuzumab iwaqqgaf ukoll I-HER2 milli tipproduci
sinjali li jikkawzaw ic¢-celloli tat-tumur jikbru.

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

Studji fil-laboratorji li jgabblu Ogivri ma’ Herceptin urew li s-sustanza attiva f'Ogivri hija simili hafna
ghal dik f'Herceptin f'termini ta’ struttura, purita u attivita bijologika. L-istudji wrew ukoll li I-ghoti ta’
infuzjoni ta' Ogivri jipproduci livelli simili tas-sustanza attiva fil-gisem bhall-ghoti ta' infuzjoni ta’
Herceptin.

Barra minn hekk, studju wiehed li involva 500 pazjent b’kancer metastatiku tas-sider li esprima zzejjed
minn HER2 wera li Ogivri kien effettiv biex jikkura I-kondizzjoni. ll-pazjenti récevew Ogivri jew il-
medicina ta' referenza Herceptin flimkien ma' medicini ohra kontra I-kancer (paclitaxel jew docetaxel).
Rispons ghall-kura wara 24 gimgha deher f'70 % tal-pazjenti li nghataw Ogivri (160 minn 230) u 64 %
tal-pazjenti li nghataw Herceptin (146 minn 228). Fid-dawl tad-data kollha pprovduta, id-differenza ma
gietx ivvalutata bhala rilevanti u gie konkluz li Ogivri jagixxi bl-istess mod ta’ Herceptin fl-
indikazzjonijiet approvati tieghu.

Peress li Ogivri huwa medicina bijosimili, I-istudji dwar I-effika¢ja u s-sigurta ta’ trastuzumab li saru
b’Herceptin m’‘ghandhomx bzonn jigu ripetuti kollha ghal Ogivri.

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

Is-sigurta ta' Ogivri giet evalwata, u abbazi tal-istudji kollha li saru, I-effetti sekondarji tal-medicina
jitgiesu li huma komparabbli ma’ dawk tal-medicina ta’ referenza Herceptin. L-effetti sekondarji I-aktar
komuni jew serji b’Ogivri huma problemi fil-galb, reazzjonijiet relatati mal-infuzjoni, livelli mnaqqgsa ta’
celloli tad-demm (spec¢jalment tac-celloli tad-demm bojod), infezzjonijiet u problemi fil-pulmun.

Ogivri jista’ jikkawza kardjotossicita (hsara lill-galb), inkluz insuffi¢jenza kardijaka (meta I-galb ma
tahdimx tajjeb kemm suppost). Ghandha tinghata attenzjoni lill-pazjenti li diga ghandhom problemi fil-
galb jew pressjoni tad-demm gholja, u I-pazjenti kollha ghandhom jigu mmonitorjati waqt u wara I-
kura biex jiccekkjaw galbhom.

Ogivri m’ghandux jintuza f'persuni li ghandhom sensittivita eccessiva (allergika) ghal trastuzumab,
ghall-proteini tal-gurdien jew ghal kwalunkwe wahda mis-sustanzi I-ohra. Dan m’ghandux jintuza
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fpazjenti li I-kancer avvanzat taghhom jikkawza problemi serji fit-tehid tan-nifs anki meta jkunu
mistrieha, jew li jehtiegu terapija bl-ossigenu.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet, ara I-fuljett ta’ taghrif.
Ghaliex Ogivri huwa awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li, b’'mod konformi mar-rekwiziti tal-UE ghal medicini
bijosimili, Ogivri ghandu struttura, purita u attivita bijologika simili hafna ghal Herceptin u jigi distribwit
bl-istess mod fil-gisem. Barra minn hekk, studji fil-kan¢er metastatiku tas-sider fejn giet espressa
zzejjed HER2 urew li |-effikac¢ja tal-infuzjoni ta’ Ogivri hija ekwivalenti ghall-infuzjoni ta’ Herceptin.

Din id-data kollha giet meqjusa bizzejjed sabiex jigi konkluz li Ogivri ser jagixxi bl-istess mod bhal
Herceptin moghti fil-vina ftermini ta’ effettivita u sigurta fl-uzu approvat tieghu. Ghalhekk, I-opinjoni
tal-Agenzija kienet li, bhal fil-kaz ta' Herceptin, il-benefi¢¢ju ta’ Ogivri huwa ikbar mir-riskju identifikat
u jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

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

Ir-rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li jehtiegu jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura
tas-sahha u mill-pazjenti ghal uzu sigur u effettiv ta’ Ogivri gew inkluzi fis~sommarju tal-karatteristici
tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif.

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

Informazzjoni ohra dwar Ogivri

Aktar informazzjoni dwar Ogivri tinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Ogivri.
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