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Pigray (alpelisib)

Harsa generali lejn Pigray u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Pigray u ghal xiex jintuza?

Pigray huwa medicina ghal kontra I-kancer li tintuza biex tikkura nisa li gabzu I-menopawsa u rgiel li
jkollhom kancer tas-sider li jkun lokalment avvanzat jew li jkun infirex ghal partijiet ohra tal-gisem.

Pigray jista’ jintuza biss meta ¢-celloli tal-kancer ikollhom ricetturi ghal ¢erti ormoni fuq is-superficje
taghhom (HR-pozittiv) u ma jkollhomx kwantitajiet kbar ta’ ricettur iehor imsejjah HER2 (HER2-
negattiv). I¢-celloli tal-kancer iridu jkunu wrew ukoll li ghandhom mutazzjoni (bidla) specifika fil-gene
msejjah “PIK3A”". Pigray jintuza mal-medicina fulvestrant (kura ormonali ghall-kancer tas-sider) wara li
kura ormonali uzata wahidha ma tkunx hadmet.

Pigray fih is-sustanza attiva alpelisib.
Kif jintuza Piqray?

Pigray jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u ghandu jinbeda minn tabib b’esperjenza fl-uzu ta' medicini
kontra I-kancer.

Pigray jigi bhala pilloli li jittiehdu mill-halg immedjatament wara I-ikel. Id-doza rakkomandata hija
300 mg darba kuljum bejn wiehed u iehor fl-istess hin tal-gurnata, u I-kura ghandha tibga’ ghaddejja
sakemm il-pazjent jibbenefika minnha. Jekk il-pazjent ikollu effetti sekondarji mhux accettabbili, it-
tabib jista’ jwagqaf il-kura jew inagqas id-doza.

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

Kif jahdem Piqray?

F’'pazjenti li ¢-celloli tal-kancer taghhom ikollhom mutazzjoni fil-PIK3CA, tigi prodotta forma anormali
tal-enzima PI3K li tistimula li¢-celloli tal-kancer biex jingasmu u jikbru b’'mod mhux ikkontrollat. Is-
sustanza attiva f'Pigray, I-alpelisib, tahdem billi timblokka I-attivita tal-PI3K anormali, u b’hekk
jitnaqqas it-tkabbir u t-tixrid tal-kancer.
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X'inhuma I-beneficcji ta’ Piqray li hargu mill-istudji?

Studju ewlieni kien jinvolvi 340 pazjent b’kancer tas-sider avvanzat b’'mutazzjoni tal-PIK3CA li fihom il-
kura ormonali ma hadmitx jew il-kancer rega’ fegg. Il-pazjenti li gew ikkurati b’Pigray flimkien ma’
fulvestrant ghexu medja ta’ 11-il xahar minghajr ma I-marda taghhom marret ghall-aghar meta
mqgabbel ma’ 6 xhur ghall-pazjenti li hadu pla¢ebo (kura finta) ma' fulvestrant.

X’inhuma r-riskji assocjati ma’ Piqray?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Pigray (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 5)
huma zieda fiz-zokkor fid-demm li jista’ jkun jehtieg kura (angas spiss, tnaqgqis fiz-zokkor fid-demm),
zieda fil-livelli ta’ kreatinina (li jista’ jindika problemi fil-kliewi), stomatite (inffammazzjoni tar-rita tal-
halq), nawsja, rimettar, dijarea, tnaqqis fl-aptit u telf fil-piz, testijiet anormali tad-demm ghall-funzjoni
tal-fwied, zieda fil-livelli tal-lipazi fid-demm (li tista’ tindika infjammazzjoni tal-frixa), raxx, tnaqqis fil-
livelli tal-linfociti (tip ta’ cellola bajda tad-demm), anemija (tnaqgis fi¢c-celloli tad-demm homor), gheja,
ipokal¢imija (livelli baxxi ta’ kal¢ju fid-demm), hin ta’ koagulazzjoni twil u telf ta’ xaghar.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u tar-restrizzjonijiet ta’ Pigray, ara I-fuljett ta’ taghrif.
Ghaliex Piqray gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-beneficcji ta’ Pigray huma akbar mir-riskji tieghu u li
jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE. Meta Pigray intuza ma’ fulvestrant, dan zied iz-zmien li hadet il-
marda biex tmur ghall-aghar f'‘pazjenti b’kancer tas-sider HR-pozittiv u HER2-negattiv u li kien
avvanzat jew li nfirex. F'termini tal-effetti sekondariji tal-medicina, it-thassib ewlieni huwa I-livelli
gholjin ta’ zokkor fid-demm li jistghu jwasslu ghal problemi tad-dijabete u fl-imsaren izda I-Agenzija
rrakkomandat mizuri biex jiggestixxu dan.

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

Il-kumpanija li tgieghed Pigray fis-suq se twettaq studju sabiex tinvestiga I-effikac¢ja u s-sigurta tieghu
fit-tul. Il-kumpanija se tipprovdi wkoll informazzjoni dwar il-medicina ghall-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha, inkluza informazzjoni dwar il-livelli gholjin ta’ zokkor fid-demm u kif ghandhom jigu
gestiti.

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
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’ Pigray.

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

Informazzjoni ohra dwar Piqray

Aktar informazzjoni dwar Pigray tinstab fis-sit web tal-Agenzija:

ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/piqray
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