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Vitrakvi (larotrectinib)
Harsa generali lejn Vitrakvi u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Vitrakvi u ghal xiex jintuza?

Vitrakvi huwa medic¢ina kontra I-kancer ghall-kura ta’ tumuri solidi bil-fuzjoni tal-geni NTRK. Il-fuzjoni
tal-geni NTRK hija anormalita genetika rari li tista’ ssehh fit-tumuri minn partijiet differenti tal-gisem
bhall-pulmuni, il-glandoli tat-tirojde u I-intestini.

Vitrakvi jintuza f'pazjenti li t-tumuri taghhom ikunu avvanzati, ikunu nfirku ma’ partijiet ohra tal-gisem
jew ma jkunux emenabbli ghal kirurgija, u li ma jkollhom I-ebda kura alternattiva sodisfacenti.

Fih is-sustanza attiva larotrectinib.
Kif jintuza Vitrakvi?

Vitrakvi jigi bhala likwidu (20 mg ghal kull ml) u kapsuli (25 u 100 mg) u jittiehed mill-halq. Il-pazjent
ghandu jiehu 100 mg darbtejn kuljum sakemm il-kancer isir stabbli u I-effetti sekondarji jkunu
accettabbli. 1d-doza ghat-tfal hija bbazata fuq I-erja tas-superfi¢je ta’ gisimhom (piz u tul).

Vitrakvi ghandu jinbeda minn tabib bl-esperjenza fl-uzu tal-medicini kontra I-kancer u jista’ jinkiseb
biss b’ricetta ta’ tabib. Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Vitrakvi, ara I-fuljett ta’ taghrif jew
ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Vitrakvi?

It-tumuri bil-fuzjoni tal-geni NTRK jipproducu proteina anormali (proteina tal-fuzjoni TRK) li tikkawza t-
tkabbir mhux ikkontrollat ta’ celloli tal-kancer. Is-sustanza attiva f'Vitrakvi, il-larotrectinib, timblokka I-
azzjoni ta’ din il-proteina, u b’hekk tipprevjeni t-tkabbir ec¢essiv tac-celloli tal-kancer u ghaldagstant
tnaqgqas ir-ritmu li bih il-kancer imur ghall-aghar.

X’inhuma I-beneficcji ta’ Vitrakvi li hargu mill-istudji?

Tliet studji li ghadhom ghaddejjin f'102 pazjenti b'tumuri solidi bil-fuzjoni tal-geni NTRK urew li Vitrakvi
huwa effettiv biex inagqas id-dags tat-tumuri tal-pazjenti. F’'dawn l-istudji, 67 % tal-pazjenti li hadu
Vitrakvi kellhom tnaqqis fid-dags tat-tumuri taghhom, u bhala medja, it-tumuri ¢kienu ghal ingas min-
nofs id-dags originali taghhom. Barra minn hekk, it-tumuri ¢kienu malajr (fi zmien xahrejn).
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X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Vitrakvi?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b'Vitrakvi (li jistghu jaffetwaw aktar minn persuna minn hamsa)
huma gheja, sturdament, konstipazzjoni, dardir, rimettar, anemija (ghadd baxx ta’ ¢elloli homor tad-
demm) u livelli gholjin fid-demm ta’ alanina aminotransferazi u aspartataminotransferazi (sinjal ta’
problemi tal-fwied).

Hafna mill-effetti sekondarji huma hfief sa moderati. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u tar-
restrizzjonijiet, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex Vitrakvi huwa awtorizzat fl-UE?

Vitrakvi huwa differenti minn hafna medicini ohra kontra I-kancer peress li ghandu fil-mira certi tumuri
b‘arrangament specifiku ta’ geni kull fejn isehhu fil-gisem. Ghalkemm l-istudji ghadhom ghaddejjin, ir-
rizultati li hargu s’issa wrew li hu effettiv biex inagqgas id-daqgs tat-tumuri tal-pazjenti. Barra minn hekk,
iz-zmien qasir li jittiehed biex it-tumuri jickienu huwa importanti biex jitnaggsu s-sintomi tal-pazjenti.

Fir-rigward tas-sigurta tieghu, |-effetti sekondarji ta’ Vitrakvi huma kkunsidrati maniggabbili.
Ghaldagstant, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kkonkludiet li I-benefi¢cji tieghu huma akbar mir-riskji
tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

Vitrakvi nghata “awtorizzazzjoni kkundizzjonata”. Dan ifisser li ghad hemm aktar evidenza x'tinghata
dwar il-medic¢ina, li I-kumpanija hija mitluba tipprovdi. Kull sena, 1-Agenzija sejra tirriezamina kull
informazzjoni gdida li ssir disponibbli u din il-harsa generali tigi aggornata kif mehtieg.

Liema informazzjoni ghadha mistennija ghal Vitrakvi?

Minhabba li Vitrakvi nghata awtorizzazzjoni kkundizzjonata, il-kumpanija li tgieghed Vitrakvi fis-suq se
tipprovdi aktar data dwar l-effetti tieghu. Din id-data se tigi mit-tliet studji li ghadhom ghaddejjin li
ghandhom I-ghan li jikkonfermaw il-benefi¢¢ji u s-sigurta ta’ Vitrakvi u I-effett tieghu fit-tul fuq it-tfal.

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

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

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

Informazzjoni ohra dwar Vitrakvi

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