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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Ontruzant
trastuzumab

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta' valutazzjoni (EPAR) ghal Ontruzant. 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'
Ontruzant.

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

X'inhu Ontruzant u ghal xiex jintuza?

Ontruzant huwa medicina kontra I-kancer li tintuza biex tikkura |-kondizzjonijiet li gejjin:

e kancer tas-sider li jkun ghadu fil-bidu (meta I-kancer ikun infirex fis-sider jew fil-glandoli taht id-
driegh izda mhux f’partijiet ohra tal-gisem) wara kirurgija, kimoterapija (medicini li jikkuraw il-
kancer) u radjoterapija (kura bir-radjazzjoni) jekk applikabbli. Dan jista’ jintuza wkoll aktar kmieni
fil-kura, flimkien mal-kimoterapija. Ghal tumuri li huma lokalment avvanzati (inkluz dawk li huma
inflammatorji) jew usa’ aktar minn 2 cm, Ontruzant jintuza qgabel I-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 f'pazjenti li fihom kuri pre¢edenti ma jkunux hadmu. Dan jintuza wkoll f’kombinazzjoni ma’
medicini ohra kontra I-kancer: ma’ paclitaxel jew docetaxel, jew ma’ klassi ohra ta’ medicini li
jissejhu inibituri ta’ aromatase;

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

Ontruzant jista’ jintuza biss meta I-kancer ikun intwera li huwa “HER2 espressa zzejjed”: dan ifisser li
I-kancer jipproduci proteina li tissejjah HER2 fi kwantitajiet kbar fuq il-wi¢¢ tac-c¢elloli tat-tumur, li
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taghmel li¢-celloli tat-tumur jikbru aktar malajr. HER2 hija espressa zzejjed f'madwar kwart tal-kancers
tas-sider u wiehed minn kull hames kancers gastrici.

Ontruzant huwa 'medicina bijosimili'. Dan ifisser li Ontruzant huwa simili ghal medicina bijologika (‘il-
medicina ta’ referenza’) diga awtorizzata fl-Unjoni Ewropea (UE). Il-medicina ta’ referenza ghal
Ontruzant hija Herceptin. Ghal aktar informazzjoni dwar il-medicini bijosimili, ara hawnhekk.

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

Ontruzant jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u I-kura ghandha tinbeda minn tabib li jkollu esperjenza
fl-uzu ta’ medicini kontra I-kancer.

Dan jigi bhala trab li jintuza biex issir soluzzjoni biex tizdied ma’ infuzjoni (dripp) gol-vina. L-infuzjoni
tinghata ghal 90 minuta kull gimgha jew kull tliet gimghat ghall-kancer tas-sider, u kull tliet 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 metastatiku jew gastriku, il-kura titkompla
sakemm tibga’ effettiva. Id-doza rakkomandata tiddependi mill-piz tal-gisem tal-pazjent u mill-
kondizzjoni li se tigi kkurata u jekk Ontruzant jinghatax darba f'gimgha jew tliet darbiet f'gimgha.

L-infuzjoni tista’ tigi assoc¢jata ma’ reazzjonijiet allergici, ghalhekk il-pazjent ghandu jigi mmonitorjat
wagqt u wara I-infuzjoni. Il-pazjenti li jittolleraw I-ewwel infuzjoni ta’ 90 minuta jistghu jircievu |-
infuzjonijiet sussegwenti fuq perjodu ta’ 30 minuta.

Ghal iktar informazzjoni, ara I-fuljett ta’ taghrif.
Kif jahdem Ontruzant?

Is-sustanza attiva fOntruzant, it-trastuzumab, hija antikorp monoklonali (tip ta’ proteina) li tfasslet
biex tirrikonoxxi u tehel mal-proteina HER2, li tigi espressa zzejjed f'madwar kwart tal-kancers tas-
sider u wiehed minn kull hames kancers gastrici. Billi tehel mal-HER2, it-trastuzumab tattiva ¢-celloli
tas-sistema immunitarja, li mbaghad joqtlu li¢c-celloli tat-tumur. It-trastuzumab twaqqgaf ukoll I-HER2
milli tipproduci sinjali li jikkawzaw i¢-celloli tat-tumur jikbru.

X’inhuma I-benefi¢¢ji ta' Ontruzant li hargu mill-istudji?

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

Barra minn hekk, studju li involva 875 pazjent b’kancer tas-sider li jkun ghadu fil-bidu jew lokalment
avvanzat ezamina l-effikac¢ja ta’ Ontruzant u Herceptin. In-nisa rcevew medicina jew wahda jew |-ohra
ta’ trastuzumab gabel u wara I-kirurgija, ma’" medicini ohra kontra I-kancer u radjoterapija skont il-
prattika standard. L-istudju wera li 94 % tan-nisa |li nghataw Ontruzant u 93 % ta’ dawk li nghataw
Herceptin ghexu minghajr ma I-marda taghhom regghet fegget meta gew segwiti ghal madwar 14-

il xahar. Gie nnotat nuggas ta’ ¢elloli tal-kancer invazivi fit-tessut imnehhi fil-kirurgija fi 52 % tan-nisa
li nghataw Ontruzant u fi 42 % ta’ dawk li nghataw Herceptin, izda fid-dawl tal-informazzjoni kollha
disponibbli mill-istudju din id-differenza ma gietx ivvalutata bhala rilevanti. Abbazi tad-data kollha
pprovduta gie konkluz li Ontruzant igib ruhu bl-istess mod bhal Herceptin fl-indikazzjonijiet approvati
tieghu.
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Minhabba li Ontruzant 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 Ontruzant.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma' Ontruzant?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni jew serji b’Ontruzant huma problemi fil-galb, reazzjonijiet relatati
mal-infuzjoni ta’ Ontruzant, livelli mnaqqgsa ta’ celloli tad-demm, specjalment tac-celloli bojod tad-
demm, infezzjonijiet u problemi fil-pulmun.

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

Ontruzant m’ghandux jintuza f'persuni li ghandhom sensittivita eccessiva (allergici) ghal trastuzumab,
ghall-proteini tal-grieden jew ghal kwalunkwe wahda mis-sustanzi I-ohra. Dan langas m’ghandu jintuza
f'pazjenti li ghandhom problemi serji biex jiehdu n-nifs minhabba kancer avvanzat, anki meta jkunu
ged jistriehu, jew li jkollhom bzonn terapija bl-ossigenu.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet kollha rrappurtati bi trastuzumab, ara I-fuljett
ta ' taghrif.

Ghaliex gie approvat Ontruzant?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li, b’'mod konformi mar-rekwiziti tal-UE ghal medicini
bijosimili, Ontruzant wera li ghandu kwalita, sigurta u effika¢ja komparabbli ghal Herceptin.

Ghaldagstant, il-fehma tal-Agenzija kienet li, bhal fil-kaz ta’ Herceptin, il-benefi¢¢ju huwa akbar mir-
riskju identifikat u rrakkomandat li Ontruzant jinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq.

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

Fis-sommarju tal-karatteristi¢i 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’ Ontruzant.

Informazzjoni ohra dwar Ontruzant

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