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Tabrecta (capmatinib)
Harsa generali lejn Tabrecta u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Tabrecta u ghal xiex jintuza?

Tabrecta huwa medicina li tintuza ghall-kura ta’ adulti b’tip ta’ kancer tal-pulmun imsejjah kancer tal-
pulmun b’¢elluli mhux zghar (NSCLC), meta I-kancer ikun avvanzat u ¢-celloli tieghu jkollhom
mutazzjonijiet (bidliet) geneti¢i partikolari li jwasslu ghal “gene tal-fattur ta’ tranzizzjoni mesenkimali-
epiteljali exon 14 (METex14) skipping”. Dan ifisser li ¢-celluli tal-kancer jaghmlu forma anormali ta’
proteina msejha MET minhabba li parti mill-gene MET maghrufa bhala exon 14 ma tintuzax.

Tabrecta jintuza meta |-pazjent ikun jehtieg aktar kura wara li jir¢ieviimmunoterapija jew kimoterapija
bbazata fuq il-platinu, jew it-tnejn li huma.

Tabrecta fih is-sustanza attiva capmatinib.

Kif jintuza Tabrecta?

Tabrecta jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u I-kura ghandha tinbeda u tigi ssorveljata minn tabib
b’esperjenza fl-uzu ta’ medic¢ini kontra I-kancer.

Qabel tinbeda I-kura, il-pazjenti ghandu jsirilhom testijiet biex jikkonfermaw il-mutazzjonijiet METex14
skipping fil-kanc¢er taghhom.

Tabrecta jigi bhala pilloli li ghandhom jittiehdu mill-halq. Id-doza rakkomandata hija ta’ 400 mg
darbtejn kuljum. Il-kura b'Tabrecta tista’ titkompla sakemm il-pazjent jibbenefika minnha. Jekk
jizviluppaw certi effetti sekondariji, it-tabib jista’ jiddeciedi li jnagqgas id-doza, jew li jinterrompi jew
iwaqgaf il-kura b'Tabrecta.

Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Tabrecta, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.
Kif jahdem Tabrecta?

Il-proteina MET tappartjeni ghal familja ta’ enzimi msejha ricettur tat-tirozina kinazi, li huma involuti
fit-tkabbir tac-celluli. F'pazjenti b’NSCLC b"METex14 skipping’, tigi prodotta forma anormali tal-
proteina MET li tikkawza li¢-celluli tal-kancer jingasmu u jikbru b’mod mhux ikkontrollat.
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Is-sustanza attiva f'Tabrecta, il-capmatinib, hija inibitur tar-ricettur tat-tirozina kinazili jehel ma’ din il-
proteina anormali MET gewwa c¢-celluli tal-kancer. Dan iwaqqaf I-effett tal-MET, u b’hekk jghin inagqas
ir-ritmu tat-tkabbir u tat-tifrix tal-kancer.

X’'inhuma l-benefic¢¢ji ta’ Tabrecta li hargu mill-istudji?

L-effett ta’ Tabrecta kien investigat fi studju ewlieni li kien jinvolvi 100 pazjent b’'NSCLC avvanzat
b’'mutazzjoni ‘METex14 skipping’ u li I-marda taghhom kienet ipprogressat wara li kienu gew ikkurati
gabel b'immunoterapija b’kimoterapija bbazata fuq il-platinu jew minghajrha. Ir-rispons ghall-kura
(tnaqqis fid-dags tal-kancer) gie vvalutat permezz ta’ skenns tal-gisem u 44 % tal-pazjenti wrew
tnaqqis parzjali jew komplet tal-kanc¢er wara li gew ikkurati b'Tabrecta. Bhala medja, ir-rispons dam
mill-ingas 10 xhur.

F'dan I-istudju, Tabrecta ma tqabbel mal-ebda kura ohra ghal NSCLC jew mal-placebo (kura finta).
X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Tabrecta?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b'Tabrecta (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 5)
huma edema periferali (nefha specjalment tal-idejn, tal-ghekiesi jew tas-sagajn), nawzja (thossok ma
tiflahx), gheja, zieda fil-livelli tal-kreatinina fid-demm (sinjal ta’ problemi fil-kliewi), rimettar, diffikulta
fit-tehid tan-nifs, tnaqqis fl-aptit u wgigh fid-dahar.

L-effetti sekondarji serji I-aktar komuni b'Tabrecta huma diffikulta fit-tehid tan-nifs, marda interstizjali
tal-pulmun (disturb li jikkawza ¢ikatrici fil-pulmuni) u pulmonite (inffammazzjoni fil-pulmun), cellulite
(inffammazzjoni tat-tessut fil-fond tal-gilda), edema periferali u zieda fil-livelli fid-demm ta’ enzima tal-
fwied imsejha alanina amminotransferazi (ALT), kif ukoll ta’ amilazi u/jew lipazi (sinjal ta’ problemi fil-
frixa).

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

Ghaliex Tabrecta gie awtorizzat fl-UE?

Ghalkemm l-istudju ewlieni ma gabbilx Tabrecta ma’ kura ohra tal-kancer, dan wera li din il-medicina
hija effettiva f'pazjenti b’NSCLC li I-kancer taghhom kien avvanzatu li ghandu I-mutazzjoni ‘METex14
skipping’. L-effetti sekondarji ta’ Tabrecta kienu kkunsidrati maniggabbli.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini ghaldaqgstant iddecidiet |i I-benefic¢ji ta’ Tabrecta huma akbar mir-
riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu flI-UE.

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

Fis-sommarju tal-karatteristic¢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’ Tabrecta.

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

Aktar informazzjoni dwar Tabrecta tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tabrecta.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/tabrecta
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