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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Vargatef

nintedanib

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta' valutazzjoni (EPAR) ghal Vargatef. Dan jispjega
kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda l-awtorizzazzjoni tieghu fI-UE u I-kondizzjonijiet
ta’ uzu tieghu. Dan mhux intiz biex jipprovdi konsultazzjoni prattika dwar I-uzu ta’ Vargatef.

Ghal informazzjoni prattika dwar I-uzu ta’ Vargatef, il-pazjenti ghandhom jaqraw il-fuljett ta’ taghrif
jew jikkuntattjaw lit-tabib jew spizjar taghhom.

X’inhu Vargatef u ghal xiex jintuza?
Vargatef huwa medicina tal-kancer li tintuza ghall-kura ta’ adulti b'tip ta’ kancer tal-pulmun maghruf
bhala kancer tal-pulmun mhux tac¢-celloli zghar.

Vargatef jintuza ghall-kura ta’ tip ta’ kancer tal-pulmun mhux tac¢-celloli zghar imsejjah
‘adenokarcinoma’, fejn il-kancer huwa lokalment avvanzat, metastatiku (meta ¢-celloli tal-kancer ikunu
nfirxu mis-sit ta’ origini ghal partijiet ohrajn tal-gisem) jew lokalment rikorrenti (meta I-kancer jerga’
jigi lura fl-istess zona).

II-medicina tintuza flimkien ma’ medicina tal-kimoterapija msejha docetaxel f'pazjenti li diga rcevew
kura precedenti b’kimoterapija.

Vargatef fih is-sustanza attiva nintedanib.
Kif jintuza Vargatef?

Vargatef jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u I-kura ghandha tinbeda u tigi mmonitorjata minn tabib
esperjenzat fl-uzu ta’ medicini tal-kancer.

Vargatef huwa disponibbli bhala kapsuli (100 u 150 mg) biex jittiehdu mill-halqg, preferibbilment mal-
ikel. Id-doza rakkomandata hija 200 mg mehudin darbtejn kuljum (madwar 12-il siegha ‘| boghod
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minn xulxin). Minhabba li Vargatef m’ghandux jintuza fl-istess gurnata ma’ docetaxel u minhabba li
docetaxel jinghata fl-ewwel gurnata ta’ ciklu ta’ kura ta’ 21 gurnata, Vargatef jinghata bejn it-tieni u I-
21 gurnata u docetaxel jinghata fl-ewwel gurnata. Kura b’Vargatef tista’ titkompla wara t-twaqqif ta’
docetaxel, sakemm il-marda titjieb jew tibga’ stabbli u I-effetti sekondarji jkunu tollerabbili.

Jekk jizviluppaw effetti sekondarji severi, it-tabib jista’ jiddeciedi li jinterrompi |-kura b’vVargatef u
jerga’ jibdiha b’doza aktar baxxa. Jekk effetti sekondarji jippersistu, il-kura ghandha titwaqgaf b’mod
permanenti.

Ghal iktar informazzjoni, ara I-fuljett ta' taghrif.
Kif jahdem Vargatef?

Is-sustanza attiva f'Vargatef, in-nintedanib, timbblokka I-attivita ta’ xi enzimi maghrufin bhala kinazi
tat-tirosina. Dawn l-enzimi jistghu jinstabu f'Certi ricetturi (bhar-ricetturi VEGF, FGF u PDGF) fuq il-wic¢
tac-celloli tal-kancer u fuq ic-celloli tat-tessut ta’ madwarhom (ez. vazu), fejn jattivaw diversi processi
inkluz divizjoni tac-celloli u t-tkabbir ta’ vazi godda. Billi timblokka dawn I-enzimi, nintedanib tghin
sabiex tnaqggas it-tkabbir u I-firxa tal-kancer u sabiex jaqta’ I-provvista tad-demm li zzomm lil dawn i¢-
celloli tal-kancer jikbru.

X’inhuma I-benefi¢¢ji ta’ Vargatef li hargu mill-istudji?

Fi studju ewlieni li involva 1,314 pazjenti b’kancer tal-pulmun avvanzat jew rikorrenti mhux tac-celloli
zghar li ma rrispondewx ghal kura precedenti, Vargatef mehud flimkien ma’ docetaxel intwera li huwa
aktar effettiv minn docetaxel wahdu fid-dewmien tal-progressjoni tal-kancer. Sopravivenza minghajr
progressjoni (iz-zmien li I-pazjenti ghexu minghajr ma tiggravalom il-marda) kien 3.5 xhur f'pazjenti li
rcevew Vargatef flimkien ma’ docetaxel, meta mgabbel ma’ 2.7 xhur f'pazjenti li rcevew docetaxel
wahdu. Barra minn hekk, Vargatef wassal ghal titjib fis-sopravvivenza generali (kemm damu hajjin il-
pazjenti) fis-sottogrupp ta’ pazjenti b’kancer tal-pulmun mhux tac¢-celloli zghar tat-tip
adenokarcinoma: is-sopravvivenza totali kienet ta’ 12.6 xhur f'pazjenti kkurati b’Vargatef flimkien ma’
docetaxel, meta mgabbel ma’ 10.3 xhur f'pazjenti kkurati b’docetaxel wahdu.

X’inhuma r-riskji asso¢jati ma’ Vargatef?

L-effetti sekondariji I-aktar komuni b’vVargatef (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
jinkludu dijarrea, rimettar u zieda fil-livell ta’ ¢erti enzimi tal-fwied fid-demm (sinjal ta‘ problemi tal-
fwied possibbili).

Vargatef m’ghandux jintuza minn pazjenti li ghandhom sensittivita e¢cessiva (allergici) ghal nintedanib,
karawett jew soja, jew sustanzi ohra.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Vargatef, ara |-fuljett ta’ taghrif.
Ghaliex gie approvat Vargatef?

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-Agenzija ddecieda li I-beneficcji
ta’ Vargatef huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jkun approvat ghall-uzu fl-UE. Is-CHMP
innota li Vargatef kien effettiv fit-tnaqgqis tal-progressjoni tal-marda u fit-titwil tal-hajja fis-sottogrupp
ta’ pazjenti b’kancer tal-pulmun mhux tac-celloli zghar tat-tip adenokarc¢inoma. Fir-rigward tas-sigurta,
ghalkemm aktar effetti sekondarji gew rappurtati f'pazjenti kkurati b'Vargatef flimkien ma’ docetaxel
milli f'dawk ikkurati b’docetaxel wahdu, |-effetti sekondarji kienu kkunsidrati maniggabbli bi tnaqqis fid-
doza, kura ta’ appogg u interruzzjonijiet tal-kura.
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X'mizuri qeghdin jittehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Vargatef?

Gie zviluppat pjan ta' gestjoni tar-riskju biex jigi zgurat li Vargatef 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’ Vargatef, inkluzi I-prekawzjonijiet xierga li ghandhom ikunu segwiti
mill-professjonisti tal-kura tas-sahha u |-pazjenti.

Barra minn hekk, il-kumpanija li tgieghed Vargatef fis-suq sejra twettaq studji sabiex issib modi ta’ kif
tidentifika dawk il-pazjenti li I-iktar li jistghu jibbenefikaw minn kura b’din il-medicina.

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

Informazzjoni ohra dwar Vargatef

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Vargatef fil-21 ta’ Novembru 2014.

L-EPAR shih u s-sommarju tal-pjan tal-gestjoni tar-riskju ghal Vargatef jinstabu fis-sit elettroniku tal-
Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ghal
aktar informazzjoni rigward il-kura b’Vargatef, agra |-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew
ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f'11-2014.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002569/WC500173522.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002569/human_med_001822.jsp
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