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Vanflyta (quizartinib)

Harsa generali lejn Vanflyta u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Vanflyta u ghal xiex jintuza?

Vanflyta huwa medic¢ina kontra I-kancer li tintuza biex tittratta adulti li jkunu ghadhom kif gew
dijanjostikati b’lewkimja akuta tal-mijelojde (AML), kancer tac¢-celloli bojod tad-demm. Jinghata biss lil
dawk il-pazjenti li ¢-celloli tal-kancer taghhom ikollhom bidla partikolari (mutazzjoni) maghrufa bhala
ITD fil-gene ghal proteina msejha FLT3.

Vanflyta jintuza flimkien ma’ cytarabine u anthracycline (medicini ohra kontra I-kancer, imsejha wkoll
kimoterapija) waqt I-induzzjoni (bidu tat-trattament). Wara I-induzzjoni jintuza flimkien ma’ cytarabine
wahdu (konsolidazzjoni). Imbaghad jintuza wahdu bhala terapija ta’ manteniment.

Vanflyta fih is-sustanza attiva quizartinib.
Kif jintuza Vanflyta?

Vanflyta jista’ jinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib u t-trattament ghandu jinbeda minn tabib b’esperjenza fl-
uzu ta’ trattamenti tal-kancer.

Qabel jiehu Vanflyta, il-pazjent ghandu jkollu test biex jikkonferma li ¢-Celloli tal-kancer tieghu
ghandhom il-mutazzjoni ITD fil-gene FLT3 (pozittiva ghal ITD-FLT3).

Vanflyta jigi bhala pilloli li ghandhom jittiehdu mill-halq. Jittiehed darba kuljum ghal gimaghtejn matul
kull ¢iklu ta’” kimoterapija ta’ 4 gimghat. Wara li titlesta I-kimoterapija, Vanflyta jittiehed darba kuljum
wahdu bhala trattament ta’ manteniment. It-trattament jista’ jkompli ghal massimu ta’ 36 ciklu li
jdumu 4 gimghat kull wiehed.

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

Kif jahdem Vanflyta?

Is-sustanza attiva f'Vanflyta, il-quizartinib, timblokka I-azzjoni ta’ enzimi maghrufin bhala tyrosine
kinase, b’'mod partikolari tyrosine kinase msejha FLT3 |li normalment tikkontrolla t-tkabbir u d-divizjoni
tac-celloli bojod tad-demm. F’pazjenti li ghandhom mutazzjoni FLT3, I-enzima FLT3 hija attiva zzejjed
u tistimula t-tkabbir ta’ wisq celloli bojod tad-demm. Billi timblokka I-FLT3, il-quizartinib hija mistennija
li twaqqgaf it-tkabbir ta’ celloli bojod tad-demm u b’hekk tnaqqas l-izvilupp tal-kancer.
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X’inhuma I-beneficc¢ji ta’ Vanflyta li hargu mill-istudji?

Studju ewlieni li involva 539 pazjent li kienu ghadhom kif gew dijanjostikati blI-AML gabbel Vanflyta ma’
placebo (trattament fint). Il-pazjenti nghataw Vanflyta jew placebo flimkien ma’ kimoterapija. Dawk li
I-kancer taghhom irrisponda ghat-trattament jew komplew it-trattament taghhom minghajr
kimoterapija jew kellhom trapjant tac¢-celloli staminali tad-demm gabel komplew it-trattament
taghhom. Wara tliet snin ta’ trattament, 50 % tal-pazjenti li nghataw Vanflyta kienu ghadhom hajjin
meta mqgabbla ma’ 41 % ta’ dawk li rcevew placebo.

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

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

L-effetti sekondarji [-aktar komuni b'Vanflyta (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 5)
jinkludu livelli oghla ta’ enzima fid-demm imsejha alanine aminotransferase, livelli mnaqgsa ta’
pjastrini tad-demm, livelli mnaqgqgsa ta’ emoglobina (il-proteina fi¢-celloli homor tad-demm li ggorr |-
ossigenu madwar il-gisem), dijarea, nawzja (thossok ma tiflahx), ugigh addominali (fiz-zaqq), ugigh ta’
ras, rimettar u livelli mnaqgsa ta’ newtrofili (tip ta’ ¢ellola bajda tad-demm).

L-effett sekondarju serju l-aktar komuni b'Vanflyta (li jista’ jaffettwa sa persuna 1 minn kull 10) huwa
newtropenija (livelli baxxi ta” newtrofili). Effetti sekondarji serji komuni ohra (li jistghu jaffettwaw sa
persuna 1 minn kull 10) jinkludu infezzjonijiet fungali u infezzjonijiet tal-herpes.

L-effetti sekondarji serji I-aktar komuni b'Vanflyta (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10) li
wasslu ghal tnaqqis jew interruzzjoni tad-doza jinkludu newtropenija, trombocitopenija (livelli baxxi ta’
pjastrini tad-demm) u intervall QT imtawwal (attivita elettrika anormali tal-qalb li taffettwa r-ritmu
taghha).

Vanflyta m’ghandux jintuza minn pazjenti li ged ireddghu jew li ghandhom sindrome QT kongenitali fit-
tul (attivita elettrika anormali tal-galb ikkawzata minn difett fil-gene).

Ghaliex Vanflyta gie awtorizzat fl-UE?

Meta jintuza flimkien mal-kimoterapija, Vanflyta ntwera li jtawwal il-hajja ta’ persuni li ghadhom kif
gew dijanjostikati b’AML pozittiva ghall-ITD-FLT3. Ghalkemm xi whud mill-effetti sekondariji tal-
medicina jistghu jkunu serji, I-Agenzija kkunsidrat li kien hemm fis-sehh mizuri adegwati biex
jiggestixxu jew jimminimizzaw ir-riskji b’Vanflyta.

Ghaldagstant, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢¢ji ta’ Vanflyta 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’ Vanflyta?

Il-kumpanija li tgieghed Vanflyta fis-suq se tipprovdi materjal edukattiv ghall-professjonisti fil-qasam
tal-kura tas-sahha u ghall-pazjenti dwar kif jimminimizzaw ir-riskju ta’ intervall QT imtawwal u
jirrikonoxxu sinjali u sintomi ta’ dan I-effett sekondarju.

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
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’ Vanflyta.

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

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