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Scemblix (asciminib)
Harsa generalilejn Scemblix u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Scemblix u ghal xiex jintuza?

Scemblix huwa medicina kontra I-kancer. Jintuza ghall-kura tal-lewkimja mijelojde kronika (CML),
kancer tac¢-celloli bojod tad-demm, fil-fazi “kronika” (dan huwa meta I-kundizzjoni tkun ged tizviluppa
bil-mod u I-pazjent ikollu ftit sintomi jew xejn). II-medicina tista’ tintuza f'pazjenti adulti li I-kancer
taghhom huwa “pozittiv ghall-kromozoma ta’ Philadelphia” (Ph+). Ph+ tfisser li tnejn mill-kromozomi
tal-pazjent ikunu rrangaw lilhom infushom u ffurmaw kromozoma specjali msejha I-kromozoma ta’
Philadelphia. Din il-kromozoma tipproduci enzima, BCR::ABL1 kinase, li twassal ghall-izvilupp tal-
lewkimja.

Scemblix jintuza f'pazjenti li jkunu diga gew ikkurati b’zewg medicini kontra I-kanc¢er jew aktar imsejha
inibituri tyrosine kinase.

Is-CML hija rari, u Scemblix gie denominat bhala “medicina orfni” (medic¢ina li tintuza f'mard rari) fl-24
ta’ Marzu 2020. Aktar informazzjoni dwar id-denominazzjoni orfni tinstab hawn:
https://www.ema.europa.eu/documents/orphan-designation/eu/3/20/2261-public-summary-opinion-
orphan-designation-asciminib-treatment-chronic-myeloid-leukaemia en.pdf

Scemblix fih is-sustanza attiva asciminib.

Kif jintuza Scemblix?

Scemblix jista’ jinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib u I-kura ghandha tinbeda minn tabib li jkollu esperjenza
fid-dijanjozi u I-kura tal-lewkimja.

Il-medicina tigi bhala pilloli li ghandhom jittiehdu mill-halg darbtejn kuljum. It-tabib jista’ jinterrompi I-
kura u jnaqqas id-doza jekk isehhu certi effetti sekondarji. Il-kura tista’ titwaqqgaf jekk il-pazjent ma
jkunx jista’ jittollera kura bid-doza mnaqgsa.

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

Kif jahdem Scemblix?

Is-sustanza attiva f’'Scemblix, |-asciminib, hija inibitur tyrosine kinase (TKI), li jfisser li timblokka
enzimi maghrufa bhala tyrosine kinases. Fil-Ph+ CML, il-gisem jipproduci numri kbar ta’ ¢elloli bojod
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tad-demm anormali. Scemblix jimblokka specifikament |-azzjoni tal-BCR::ABL1 tyrosine kinase li tigi
prodotta minn dawn i¢-celloli, u dan iwaqgqaf id-divizjoni u t-tkabbir taghhom.

X’'inhuma I-benefic¢¢ji ta’ Scemblix li hargu mill-istudji?

Il-beneficcji ta” Scemblix kienu evalwati fi studju ewlieni f'233 adult b’Ph+ CML fil-fazi kronika li kienu
kkurati gabel b’zewg inibituri tyrosine kinase jew aktar. F'dan I-istudju, Scemblix kien aktar effettiv
minn bosutinib (inibitur tyrosine kinase iehor): wara 24 gimgha ta’ kura, 25 % (40 minn 157) tal-
pazjenti li nghataw Scemblix kellhom rispons molekulari magguri (li jfisser li n-numru ta’ ¢elloli bil-
gene BCR::ABL1 naqas ghal 1 000 darba taht il-linja bazi standardizzata), meta mqgabbel ma’ 13 % (10
minn 76) tal-pazjenti li nghataw bosutinib. Wara 96 gimgha ta’ kura, 38 % (59 minn 157) tal-pazjenti
li nghataw Scemblix u 16 % (12 minn 76) tal-pazjenti li nghataw bosutinib kellhom rispons molekulari
magguri.

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

L-effetti sekondarji l-aktar komuni bi Scemblix (li jistghu jaffettwaw aktar minn 2 persuni minn kull 10)
huma wgigh fil-muskoli, fil-gogi u fl-ghadam, infezzjonijiet fil-parti ta’ fuq tal-apparat respiratorju
(imnieher u grizmejn), trombocitopenja (livelli baxxi ta’ pjastrini tad-demm), gheja, ugigh ta’ ras, livelli
mizjuda ta’ enzimi tal-frixa, ugigh addominali, dijarea u nawzja (thossok ma tiflahx).

L-effetti sekondarji serji I-aktar komuni bi Scemblix (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10)
huma effuzjoni plewrali (fluwidu madwar il-pulmun), infezzjonijiet tal-apparat respiratorju t'isfel
(infezzjonijiet tal-pulmun, bhal bronkite jew pulmonite), trombocitopenja, deni, pankreatite
(inffammazzjoni tal-frixa), ugigh fis-sider (mhux relatat mal-qalb) u rimettar.

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

Ghaliex Scemblix gie awtorizzat fl-UE?

Scemblix intwera li huwa aktar effettiv minn inibitur iehor tyrosine kinase biex inaqgas in-numru ta’
celloli bil-gene BCR::ABL1 f'pazjenti li kienu diga réevew mill-ingas zewg inibituri precedenti tyrosine
kinase. F'termini ta’ sigurta, |-effetti sekondarji bi Scemblix huma simili ghal dawk li dehru b’din il-
klassi ta’ medicini u huma kkunsidrati maniggabbli. Ghaldagstant, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini
ddecidiet li I-benefic¢ji ta” Scemblix huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-
UE.

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

Fis-sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u |-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Scemblix.

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

Informazzjoni ohra dwar Scemblix

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