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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Qarziba®
dinutuximab beta

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni (EPAR) ghal Qarziba. 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’ Qarziba.

Ghal informazzjoni prattika dwar |-uzu ta’ Qarziba, il-pazjenti ghandhom jagraw il-fuljett ta’ taghrif jew
jikkuntattjaw lit-tabib jew spizjar taghhom.

X'inhu Qarziba u ghal xiex jintuza?
Qarziba huwa medicina kontra I-kancer li jintuza biex jikkura n-newroblastoma, kancer fi¢-celluli tan-
nervituri, f'pazjenti akbar minn sena.

Dan jintuza f'2 gruppi ta’ pazjenti li ghandhom riskju gholi ta’ newroblastoma (li ghandha probabbilta
gholja li tirritorna):

e pazjenti li kellhom xi titjib b'kuri precedenti, li kienu jinkludu trapjant tac¢-c¢elluli staminali tad-
demm (trapjant tac-celluli li jipproducu d-demm);

e pazjenti li n-newroblastoma taghhom ma tjibitx b’kuri ohrajn kontra I-kancer jew li rritornat.

Jekk in-newroblastoma tirritorna wara kura precedenti, din ghandha tigi stabbilizzata (titwaggaf milli
tiggrava) qabel ma tinbeda kura b’Qarziba. Qarziba jintuza flimkien ma’ medi¢ina ohra msejha
interleukin-2 (aldesleukin) f'xi kazijiet meta kuri precedenti ma jkunux hadmu tajjeb bizzejjed.

11 Qabel maghrufin bhala Dinutuximab beta Apeiron u Dinutuximab beta EUSA.
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Peress li n-numru ta’ pazjenti li jpatu minn newroblastoma huwa baxx, il-marda hija kkunsidrata ‘rari’,
u Qarziba gie kklassifikat bhala *‘medicina orfni’ (medicina li tintuza f'mard rari) fit-
8 ta’ Novembru 2012.

Il-medicina fiha s-sustanza attiva dinutuximab beta.
Kif jintuza Qarziba?

Qarziba jinghata bhala infuzjoni (dripp) gol-vina. Kull kors ta’ kura bil-medicina jinghata ghal 5 jew
10 ijiem kull 35 jum. Dan jinghata ghal total ta’ 5 korsijiet. Id-doza rakkomandata tiddependi fuq il-piz
u t-tul tal-pazjent.

It-tabib jista’ jkollu bzonn jnaggas jew idewwem id-dozi jekk isehhu certi effetti sekondarji, jew
iwaqqaf il-kura kompletament jekk |-effetti sekondarji jkunu severi.

Il-kura b’Qarziba m’ghandhiex tinbeda sakemm il-pazjent ikollu rizultati sodisfacenti f'¢Certi testijiet tad-
demm tal-fwied, tal-pulmun, tal-kliewi u tal-funzjoni tal-mudullun.

Il-kura b’Qarziba ghandha tinbeda u tigi ssorveljata minn tabib b’esperjenza fil-kura tal-kancer. Din
ghandha tinghata fi sptar minn tabib jew infermier li jista’ jimmaniggja reazzjonijiet allergici severi u li
jkollu servizzi ta’ risuxxitazzjoni shiha disponibbli immedjatament jekk ikunu mehtiega. Il-medicina
tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.

Ghal aktar informazzjoni, ara s-sommarju tal-karatteristici tal-prodott (parti wkoll mill-EPAR).
Kif jahdem Qarziba?

Qarziba huwa antikorp monoklonali (tip ta’ proteina) li tfassal biex jirrikonoxxi u jehel ma’ struttura
msejha GD?2 li hija prezenti flammonti gholjin fil-wi¢¢ tac-celluli tan-newroblastoma, izda mhux fi¢-
celluli normali.

Meta Qarziba jehel mac-celluli tan-newroblastoma, dan jaghmilhom mira ghas-sistema immuni tal-
gisem (id-difizi naturali tal-gisem), li mbaghad toqtol i¢c-celluli tal-kancer.

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

L-istudji wrew li Qarziba huwa effettiv biex izid is-sopravivenza f'pazjenti bin-newroblastoma.

Zewg studji analizzaw data minn 88 wild u adult bin-newroblastoma li ma tjibux b’kuri ohrajn tal-kancer
jew li rritornat. Il-pazjenti gew ikkurati b’Qarziba flimkien ma’ interleukin-2 u medicina ohra msejha
isotretinoin. F'dawn I-istudji, 70 % u 78 % tal-pazjenti li n-newroblastoma taghhom ma tjibitx b’kuri
ohrajn kienu ghadhom hajjin sentejn wara |-kura. Mill-pazjenti b'newroblastoma li rritornat, 42 % u 69 %
kienu ghadhom hajjin sentejn wara I-kura.

Fit-tielet studju, 370 wild b’riskju gholi ta’ newroblastoma li tjiebu wara kuri ohrajn inghataw Qarziba u
isotretinoin bi jew minghajr interleukin-2. Fil-bidu tal-kura xi whud minn dawn il-pazjenti ma kellhom |-
ebda sinjal ta’ newroblastoma u xi whud xorta kellhom xi sinjal tal-marda. Mill-pazjenti li ma kellhom I-
ebda sinjal ta’ newroblastoma, 71 % kienu ghadhom hajjin wara 3 snin ta’ kura u r-rizultati kienu simili
irrilevanti mill-fatt jekk il-kura kinitx tinkludi interleukin-2 jew le. Mill-pazjenti li kellhom xi sinjal ta’
newroblastoma, 63 % ta’ dawk li nghataw interleukin-2 kienu ghadhom hajjin 3 snin wara I-kura meta
mgabbel ma’ 54 % tal-pazjenti li ma r¢ivewx interleukin-2.

F’dawn l-istudji, ir-rizultati b’Qarziba tgabblu b’mod favorevoli ma’ dawk |i dehru gabel f'pazjenti
kkurati ghal newroblastoma minghajr Qarziba.
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X’inhuma r-riskji assocjati ma’ Qarziba?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Qarziba (li jistghu jaffettwaw aktar minn 7 minn kull 10) huma
deni u ugigh. Effetti sekondarji ohrajn (li jistghu jaffettwaw aktar minn 3 minn kull 10) huma
sensittivita e¢¢essiva (allergija), rimettar, dijarea, sindrome ta’ tnixxija kapillari (tnixxija ta’ fluwidu
minn vini tad-demm zghar li tista’ tikkawza nefha u tnaqqis rapidu fil-pressjoni tad-demm) u pressjoni
baxxa (pressjoni tad-demm baxxa).

Qarziba m’ghandux jintuza f'pazjenti b’'marda tat-trapjant kontra I-ospitu severa jew mifruxa (meta c¢-
celluli tat-trapjant jattakkaw lill-gisem).

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet kollha b’Qarziba, ara I-fuljett ta’ taghrif.
Ghaliex gie approvat Qarziba?

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) innota n-nuqqgas ta’ ghazliet ta’
kura ghall-prevenzjoni ta’ newroblastoma ta’ riskju gholi milli tirritorna.

Meta tittiehed flimkien, id-data dwar ir-rizultati b’Qarziba turi li I-medicina hija effettiva. Madankollu,
hemm bzZonn ta’ iktar data biex wiehed jifhem b’mod shih |-effettivita tal-medicina.

Ghalkemm il-kura b’Qarziba tista’ tikkawza effetti sekondarji serji, is-sigurta tal-medicina hija
kkunsidrata accettabbli.

Ghaldagstant, is-CHMP iddecieda li I-benefic¢éji ta’” Qarziba huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda
li jkun approvat ghall-uzu fl-UE.

Qarziba gie awtorizzat taht ‘¢irkustanzi ta’ e¢cezzjoni’. Dan minhabba li ma kienx possibbli li tinkiseb
informazzjoni kompluta dwar Qarziba minhabba ragunijiet etici. Peress li dinutuximab huwa kura
rakkomandata ghal newroblastoma ta’ riskju gholi, mhuwiex etiku li titwettaq prova li fiha xi pazjenti
jinghataw il-placebo (kura finta). Kull sena, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini se tirrevedi kull
informazzjoni gdida li ssir disponibbli u dan is-sommarju jigi aggornat kif mehtieg.

Liema informazzjoni ghadha mistennija ghal Qarziba?

Minhabba li Qarziba gie approvat taht c¢irkostanzi ta’ e¢¢ezzjoni, il-kumpanija li tgieghed Qarziba fis-
suq se timmonitorja s-sigurta tal-medicina bl-uzu ta’ registru tal-pazjenti u se tipprovdi aggornamenti
fis-sena. Il-kumpanija se twettaq ukoll testijiet biex tikseb aktar informazzjoni dwar kif il-medicina tigi
pprocessata mill-gisem u kif is-sistema immuni tirrispondi ghall-medic¢ina. Ir-rizultati ta’ studju li jhares
lejn |-effett ta’ meta Qarziba jinghata flimkien ma’ interleukin-2 se jigu pprovduti mill-kumpanija. Barra
minn hekk, il-kumpanija se tirrapporta dwar ir-rati ta’ sopravivenza ta’ 5 snin tal-pazjenti li hadu
sehem fl-istudji.

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

Fis-sommarju tal-karatteristici 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’ Qarziba.

Informazzjoni ohra dwar Qarziba

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Dinutuximab beta Apeiron fit-8 ta’ Mejju 2017. L-isem tal-prodott inbidel ghal Dinutuximab beta EUSA
fl-4 ta' Awwissu 2017 u ghal Qarziba fis-27 ta' Novembru 2017.

Qarziba
EMA/816327/2017 Pagna 3/4



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

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

Dan is-sommarju gie aggornat |-ahhar f'12-2017.
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