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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku
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Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta' valutazzjoni (@&? ghal Unituxin. Dan jispjega
kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda I—awtorizzazz}@ taghha fl-UE u I-kondizzjonijiet
ta’ uzu taghha. Dan mhux intiz biex jipprovdi konsultazzjoni pr dwar I-uzu ta’ Unituxin.

Ghal informazzjoni prattika dwar I-uzu ta’ Unituxin, iI—pazjnghandhom jagraw il-fuljett ta’ taghrif

jew jikkuntattjaw lit-tabib jew spizjar taghhom. §
4
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X’inhu Unituxin u ghal xiex jintuza

Unituxin huwa medicina kontra I-kancer Qa biex tikkura newroblastoma, kancer tac¢-celloli tan-
nervituri, fi tfal li ghandhom bejn 12-i{ ¥ahar u 17-il sena.

Unituxin jintuza biex jikkura tfal @wroblastoma ta' "riskju gholi", il-forma ta' kancer li ghandha
probabbilta kbira li terga’' titf . It-tfal ikkurati b'Unituxin I-ewwel ser ikunu rrispondew ghall-
kimoterapija u mbaghad i rcevew kura addizzjonali biex inaddfu I-mudullun taghhom (kura
majeloablativa) u tra '(@ta(:—c'elloli staminali.

Unituxin jinghata flimKien ma’ 3 medicini ohrajn: GM-CSF, interleukin-2 u isotretinoin.

Billi I-ghadd ta’ pazjenti b'newroblastoma huwa wiehed baxx, il-marda titgies “rari” u fil-
21 ta' Gunju 2011 Unituxin gie kklassifikat bhala “medi¢ina orfni” (medicina uzata f'mard rari) fil-21 ta'
Gunju 2011.

Unituxin fih is-sustanza attiva dinutuksimab.
Kif jintuza Unituxin?

Unituxin jinghata bhala infuzjoni (dripp) gol-vina. Id-doza ta' kuljum tiddependi mill-erja tas -superficje
tal-gisem tat-tifel/tifla, u I-infuzjonijiet jinghataw fuq perjodu ta' 10 sighat. Il-pazjent jirCievi wkoll
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3 medicini ohrajn: isotretinoin, GM-CSF u interleukin-2. Il-kura ddum madwar 6 xhur, izda mhux il-
medicini kollha jinghataw kull xahar. Unituxin jinghata ghal erbat ijiem wara xulxin kull xahar, fl-ewwel
5 xhur.

Minhabba r-riskju ta' reazzjonijiet allergici severi b'Unituxin, it-taghmir u I-persunal ghandhom ikunu
disponibbli minnufih ghar-risuxxitazzjoni tal-pazjent jekk ikun hemm reazzjonijiet. ll-pazjenti
ghandhom jinghataw ukoll medic¢ina antistamina qgabel il-bidu ta' kull infuzjoni ta' Unituxin biex
jitnagqgas ir-riskju ta' reazzjoni.

Peress li I-ugigh huwa effett komuni tal-kura b'Unituxin, il-pazjenti jinghataw ukoll medicini ghall-
kontra I-ugigh.

Unituxin ghandu jintuza biss fi sptar u I-kura ghandha tigi sorveljata minn tabib b'esperjenza fil-kura
kontra I-kancer. Il-medicina tista’ tinkiseb biss b'ricetta ta' tabib.

Kif jahdem Unituxin?

Is-sustanza attiva f'Unituxin, id-dinutuksimab, hija antikorp monoklonali, imfa biex taghraf u tehel
ma' sustanza prezenti f'livelli gholjin f'¢elloli ta' kancer newroblastoma ma in bhala ganglioside
GD2. Meta d-dinutuksimab tehel mal-gangliosides fuq i¢-celloli tan-ne stoma, din timmarka ¢-
celloli bhala miri ghas-sistema immunitarja (id-difizi naturali tal-gise W&T mbaghad tattakkahom.
B'dan il-mod, il-medicina tista' tghin tnaddaf ic-celloli tal-kancer lj j@al fil-gisem wara kuri ohrajn.

X’inhuma I-benefic¢ji ta’” Unituxin li hargu rrrlgb?studji?
Studju ewlieni mwettaq 230 pazjent b'newroblastoma :riskju gholi wera li Unituxin (meta jinghata
ma' isotretinoin, GM-CSF u interleukin-2) kien akta@ikac‘:i minn isotretinoin wahdu biex izomm il-
pazjenti hajjin u fil-prevenzjoni tal-fegga miII-gdWa -kanc¢er taghhom. Wara madwar 3 snin, 80 % tal-
pazjenti li kienu geghdin jircievu Unituxin kie;g)ghadhom hajjin meta mgabbel ma' 67 % tal-pazjenti li
kienu geghdin jircievu isotretinoin wahdus

N
X’inhuma r-riskji assocjati N Unituxin?
L-effetti sekondarji I-aktar ko%ﬁumtuxin (li dehru f'aktar minn 30% tal-pazjenti) huma: ugigh li
jolgot xi parti tal-gisem, i @l joni (pressjoni baxxa tad-demm), ipersensittivita (reazzjonijiet
allergici), deni, urtikarja rigija), sindromu ta' tnixxija kapillari (kundizzjoni li permezz taghha I-
fluwidu jnixxi miII-viq ikkawza nefha u tnaqgqis fil-pressjoni tad-demm), anemija (ghadd baxx ta'
celloli tad-demm homor), ghadd baxx ta' pjastrini, livelli tas-sodju u tal-potassju baxx, zieda fl-enzimi
tal-fwied u livelli baxxi ta' celloli tad-demm bojod. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u
restrizzjonijiet, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex gie approvat Unituxin?

Il-pazjenti b'newroblastoma ta' riskju gholi jehtiegu terapija aggressiva, li ta' spiss ma tkunx bizzejjed
biex tipprevjeni I-kan¢er milli jerga' jitfacca. Studju ta' Unituxin flimkien ma' isotretinoin, GM-CSF u
interleukin-2 wera li I-kombinazzjoni tista' ttejjeb ir-rizultati f'dawn il-pazjenti, u zommhom hajjin ghal
aktar zmien u tghin biex tevita li -marda terga' titfaccja jew taggrava.

Ghalkemm l-effetti sekondarji b'Unituxin jistghu jkunu severi, u hija mehtiega medicina biex
tipprevjeni reazzjonijiet allergic¢i u ugigh, ir-riskji tal-medic¢ina huma kkunsidrati accettabbli minhabba
I-gravita tal-marda. In-numru ta' pazjenti li ghandhom iwaqqgfu |-kura minhabba I-effetti sekondarji
jidher li huwa wiehed baxx u I-effetti sekondarji jistghu jigu gestiti b'mizuri xierga.
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II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-Agenzija ddecieda li I-beneficcji
ta’ Unituxin huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jkun approvat ghall-uzu fl-UE.

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

Gie zviluppat pjan ta' gestjoni tar-riskju biex jigi zgurat li Unituxin jintuza bl-aktar mod sigur possibbli.
Abbazi ta’ dan il-pjan, fis-sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott u I-fuljett ta’ taghrif giet inkluza
informazzjoni rigward is-sigurta ta’ Unituxin, inkluzi I-prekawzjonijiet xierga li ghandhom jigu segwiti
mill-professjonisti tal-kura tas-sahha u |-pazjenti.

Barra minn hekk, il-kumpanija li tgieghed Unituxin fis-suq ser twettaq zewg studji biex tikseb aktar
informazzjoni dwar is-sigurta tal-medicina, inkluz is-sigurta fit-tul taghha.

Aktar informazzjoni tinstab fis-sommarju tal-pjan tal-gestjoni tar-riskju.

Informazzjoni ohra dwar Unituxin

X\

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal Unitqua fl-Unjoni Ewropea
kollha fl-14 ta' Awwissu 2015. {\

L-EPAR shih u s-sommarju tal-pjan tal-gestjoni tar-riskju ghal Unitux@aostabu fis-sit web tal-
Adenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human medlcmes/EuropeaO\D blic assessment reports. Ghal
aktar informazzjoni rigward il-kura b’Unituxin, agra I-fuljett ta \Sa*-hrlf (parti wkoll mill-EPAR) jew
ikkuntattja lit-tabib jew spizjar tieghek.

Is-sommarju tal-opinjoni tal-Kumitat ghall-Prodotti Mec&h i Orfni ghal Unituxin jinstab fis-sit web tal-

Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human me /Rare disease designation.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f'08- 2015\\
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002800/WC500187338.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002800/human_med_001891.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2011/07/human_orphan_000943.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
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