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Retsevmo (selpercatinib)
Harsa generali lejn Retsevmo u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X'inhu Retsevmo u ghal xiex jintuza?

Retsevmo huwa medicina kontra I-kancer ghall-uzu f'pazjenti li I-kanc¢er taghhom huwa kkawzat minn
certi bidliet fil-gene msejha RET, li twassal ghall-produzzjoni ta’ proteini RET anormali. Jista’ jintuza
ghal:

e kancer avvanzat tal-pulmun b’¢elloli mhux zghar (NSCLC) f'adulti li gabel ma kinux gew ittrattati
b’inibitur RET;

e kancer avvanzat tat-tirojde f'pazjenti mill-eta ta’ 12-il sena 'l fuq li fihom il-jodju radjuattiv
(element li jittiehed mill-glandola tat-tirojde u li jwassal ghall-mewt tac¢-celloli tat-tirojde) ma jkunx
hadem jew waqaf jahdem;

e kancer avvanzat tat-tirojde medullari f'/pazjenti li ghandhom minn 12-il sena 'l fuq;

e tumuri solidi avvanzati f'adulti li fughom it-trattamenti li ma jimmirawx il-proteina RET ma jkunux
hadmu tajjeb bizzejjed jew li ma jkollhomx ghazliet ohra ta’ trattamenti.

Retsevmo fih is-sustanza attiva selpercatinib.
Kif jintuza Retsevmo?

Il-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u t-trattament ghandu jinbeda u jigi ssorveljat minn
tabib b’esperjenza fl-uzu tat-trattamenti tal-kancer.

Retsevmo jigi bhala kapsuli li ghandhom jittiehdu mill-halg darbtejn kuljum. It-trattament b’'Retsevmo
jista’ jitkompla sakemm jiegaf jahdem jew il-pazjent ikollu effetti sekondarji gravi.

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

Kif jJahdem Retsevmo?

Is-sustanza attiva f'/Retsevmo, is-selpercatinib, hija inibitur RET, li jappartjeni ghal klassi usa’ ta’
medicini kontra I-kancer maghrufa bhala inibituri tat-tirozina kinazi. Din timblokka I-attivita ta’ proteini
anormali, li jsiru mill-gisem minhabba bidliet fil-gene RET. F'pazjenti b’bidliet bhal dawn, dawn il-
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proteini anormali jistghu jwasslu ghal tkabbir mhux ikkontrollat tac-celloli u kancer. Billi timblokka |-
proteini, is-selpercatinib tghin tnaqgqas it-tkabbir u I-firxa tac-celloli tal-kancer.

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

Fi studju ewlieni wiehed f'pazjenti b’kancers ikkawzati minn anormalitajiet fil-gene RET, Retsevmo kien
effettiv fit-tnaqqis tad-dags tat-tumur. F'dan I-istudju, Retsevmo ma tgabbilx ma’ medicini ohra jew
ma’ placebo (trattament fint).

NSCLC avvanzat

Fl-adulti b’NSCLC li gabel kienu nghataw trattament b’kimoterapija bbazata fuq il-platinu, il-kanc¢er
naqas f'64 % (67 minn 105) tal-pazjenti ttrattati b’'Retsevmo. F’'pazjenti li ma kinux ittrattati gabel, 84
% (58 minn 69) kellhom rispons shih (I-ebda sinjal ta’ kancer) jew parzjali (tnaqqis tat-tumur) ghat-
trattament b’'Retsevmo.

Tumuri solidi (minbarra NSCLC u kancer tat-tirojde)

Retsevmo gie ttestjat fi 52 adult b’tumur solidu (I-aktar kancer tal-frixa jew tal-kolon, u 14-il tip iehor
ta’ kancer), li -maggoranza taghhom kienu gew ittrattati qabel izda I-ebda wiehed minnhom ma kien
ircieva inibitur RET. Ir-rizultati wrew li madwar 44 % tal-pazjenti (23 minn 52) kellhom rispons shih
jew parzjali ghat-trattament li dam medja ta’ 37 xahar.

Kancer avvanzat tat-tirojde

Fi 19-il adult b’kancer tat-tirojde li gabel kienu gew ittrattati b’sorafenib jew b’lenvatinib jew bit-tnejn li
huma, il-kancer nagas f'79 % tal-pazjenti.

F'24 adult b’kancer tat-tirojde li ma réevewx trattamenti ohrajn minbarra jodju radjuattiv, il-kancer
naqgas f'madwar 96 % (23 minn 24) ta’ dawn il-pazjenti.

Fi studju fug pazjenti minn 12-il sena sa 21 sena li kienu gew ittrattati gabel jew li ma setghux jirCievu
trattamenti disponibbli, il-kan¢er nagas f'60 % (6 minn 10) tal-pazjenti. Abbazi ta’ din id-data u
minhabba li I-medicina tigi distribwita fi, u titnehha mill-gisem ta’ dawn il-pazjenti bl-istess mod bhal
ma taghmel fl-adulti, Retsevmo huwa mistenni li jkun effettiv fl-adolexxenti.

Kancer avvanzat tat-tirojde medullari

Fl-adulti u [-adoloxxenti minn 15-il sena 'l fuq b’kancer tat-tirojde medullari, il-kancer naqas fi 73.5 %
(111 minn 151) tal-pazjenti li kienu gew ittrattati qabel b’cabozantinib jew vandetanib, u f'81 % (115
minn 142) tal-pazjenti li gabel ma kinux inghataw trattament b’cabozantinib jew vandetanib.

Retsevmo huwa mistenni wkoll li jkun effettiv f'adoloxxenti minn 12-il sena 'l fuq li jbatu minn kancer
tat-tirojde medullari minhabba li I-medicina tigi distribwita fi, u titnehha mill-gisem ta’ dawn il-pazjenti
bl-istess mod bhal ma taghmel fl-adulti.

X’inhuma r-riskji assocjati ma’ Retsevmo?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’'Retsevmo, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondariji serji I-aktar komuni b’Retsevmo (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10)
jinkludu pulmonite (infezzjoni tal-pulmun), ugigh ta’ ras, ipersensittivita (reazzjonijiet allergici),
pressjoni tad-demm gholja, ugigh addominali (fiz-zaqq), dijarea, nawzja (thossok ma tiflahx), rimettar,
deni, gheja, fsada, testijiet tad-demm li juru bidliet fl-enzimi tal-fwied (li jindikaw stress fil-fwied),
zieda fil-kreatinina (li tindika problemi fil-kliewi) u chylothorax (kundizzjoni li fiha jnixxi fluwidu fl-
ispazju bejn il-pulmuni u I-hajt tas-sider).
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Ghaliex Retsevmo gie awtorizzat fl-UE?

Retsevmo nstab |li huwa effettiv fit-trattament ta’ NSCLC u certi kancers tat-tirojde kkawzati minn
bidliet fil-gene RET, u jnaqqgas id-dags tal-kancer fil-parti I-kbira tal-pazjenti. L-effetti ta’ beneficc¢ju
ntwerew ukoll f/pazjenti b'tumuri solidi ohrajn li ghandhom bidliet fil-gene RET. L-effetti sekondarji
tieghu huma kkunsidrati maniggabbli. Fiz-zmien tal-approvazzjoni tal-medicina ghal dawn il-
kundizzjonijiet, I-ghazliet ta’ trattament kienu limitati u Retsevmo indirizza htiega medika ghal dawn il-
pazjenti.

Hemm incertezzi dwar is-sigurta u I-effikacja fit-tul ta’ Retsevmo minhabba n-numru zghir ta’ pazjenti
inkluzi fl-istudji u t-tul ta’ zmien limitat tat-trattament. Madankollu, dawn se jigu indirizzati minn studji
mwettga mill-kumpanija li tgieghed Retsevmo fis-suq.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢cji ta’ Retsevmo huma akbar mir-riskji tieghu u
jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

Retsevmo nghata “awtorizzazzjoni kkundizzjonata”. Dan ifisser li gie awtorizzat abbazi ta’ data anqas
komprensiva minn dik normalment mehtiega minhabba li jissodisfa htiega medika mhux issodisfata. L-
Agenzija tqis li I-benefi¢cju li I-medicina tkun disponibbli gabel huwa akbar minn kwalunkwe riskju
assocjat mal-uzu taghha wagqt li tistenna aktar evidenza.

Il-kumpanija li tgieghed Retsevmo fis-suq ghandha tipprovdi aktar data dwar il-medicina. Hija ghandha
tipprezenta r-rizultati tal-istudji biex tikkonferma l-effikacja u s-sigurta tieghu, b'mod partikolari meta
mgabbel ma’ medicini ohra li jintuzaw ghall-kancers li ghalihom gie awtorizzat Retsevmo.

Kull sena, I-Agenzija se tirriezamina kull informazzjoni gdida li ssir disponibbli.

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

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’ Retsevmo.

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

Informazzjoni ohra dwar Retsevmo

Retsevmo rcéieva awtorizzazzjoni kkundizzjonata ghat-tqeghid fis-suq valida fl-UE kollha fil-11 ta’ Frar
2021.

Aktar informazzjoni dwar Retsevmo tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/retsevmo.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'04-2024.

Retsevmo (selpercatinib)
EMA/135894/2024 Pagna 3/3


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/retsevmo

	X’inhu Retsevmo u għal xiex jintuża?
	Kif jintuża Retsevmo?
	Kif jaħdem Retsevmo?
	X’inhuma l-benefiċċji ta’ Retsevmo li ħarġu mill-istudji?
	X’inhuma r-riskji assoċjati ma’ Retsevmo?
	Għaliex Retsevmo ġie awtorizzat fl-UE?
	X’miżuri qegħdin jittieħdu biex jiġi żgurat l-użu sigur u effettiv ta’ Retsevmo?
	Informazzjoni oħra dwar Retsevmo

