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Vizimpro (dakomitinib)
Harsa generali lejn Vizimpro u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Vizimpro u ghal xiex jintuza?

Vizimpro huwa medic¢ina kontra I-kancer li tintuza biex tikkura adulti b’kancer tal-pulmun b’¢elloli mhux
zghar (NSCLC) meta I-marda tkun avvanzata jew tkun infirxet.

Vizimpro jintuza wahdu u biss f'pazjenti b’¢certi mutazzjonijiet (bidliet) fil-gene ghal proteina msejha
ricettur tal-fattur tat-tkabbir epidermali (EGFR).

Vizimpro fih is-sustanza attiva dakomitinib.
Kif jintuza Vizimpro?

Vizimpro jigi bhala pilloli (15, 30 u 45 mg). Il-pazjent ghandu normalment jiehu pillola ta’ 45 mg darba
kuljum, fl-istess hin kuljum, sakemm dan jibbenefika minnu u |-effetti sekondarji jkunu tollerabbli.
Jekk jizviluppaw certi effetti sekondarji, it-tabib jista’ jiddeciedi li jnagqgas id-doza jew li jwaqqaf il-
kura.

Vizimpro jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u I-kura ghandha tinbeda u tigi ssorveljata minn tabib li
jkollu esperjenza fl-uzu ta’ medicini kontra I-kancer. Qabel tinbeda I-kura, il-prezenza ta’
mutazzjonijiet fil-gene EGFR ghandha tigi kkonfermata permezz ta’ testijiet xierqa.

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

Kif jahdem Vizimpro?

Is-sustanza attiva f'Vizimpro, id-dakomitinib, taghmel parti minn grupp ta’ medic¢ini kontra I-kancer
msejha inibituri tat-tirozina kinazi. Din timblokka I-attivita tal-EGFR, li normalment tikkontrolla t-
tkabbir u d-divizjoni tac-celluli. F'¢elluli tal-kancer tal-pulmun, I-EGFR hafna drabi tkun attiva zzejjed,
fejn tikkawza t-tkabbir mhux ikkontrollat tac-celluli tal-kancer. Billi timblokka I-EGFR, id-dakomitinib
tghin sabiex tnagqas it-tkabbir u t-tifrix tal-kancer.
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X’inhuma I-beneficcji ta’ Vizimpro li hargu mill-istudji?

Vizimpro ntwera li kien aktar effettiv mill-gefitinib (medicina ohra kontra I-kanc¢er tal-pulmun b’celloli
mhux zghar) biex itawwal iz-zmien li |-pazjenti ghexu minghajr ma I-marda taghhom marret ghall-
aghar. Fi studju ewlieni wiehed li involva 452 pazjent b'mutazzjonijiet EGFR, il-pazjenti li nghataw
Vizimpro ghexu bhala medja ghal madwar 15-il xahar minghajr ma I-marda taghhom marret ghall-
aghar, meta mgabbel ma’ 9 xhur ghal dawk li nghataw gefitinib.

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

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b*Vizimpro (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 5)
huma dijarea, raxx, stomatite (inffammazzjoni tal-kisja tal-halq), disturb tad-dwiefer, gilda xotta, telf
ta’ aptit, konguntivite (hmura u skumdita fl-ghajn), piz u telf ta’ xaghar, hakk, livelli elevati ta’
transaminases (sinjal ta’ problemi tal-fwied) u nawzja (thossok ma tiflahx). L-effetti sekondarji serji I-
aktar frekwenti huma dijarea, marda interstizjali fil-pulmun (disturbi li jikkawzaw cikatrici fil-pulmun),
raxx u telf ta’ aptit.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet ta’ Vizimpro, ara I-fuljett ta’ taghrif.
Ghaliex Vizimpro gie awtorizzat fl-UE?

Vizimpro ntwera li tejjeb b’'mod sinifikanti z-zmien li I-pazjenti ghexu minghajr ma I-marda taghhom
marret ghall-aghar. Il-pazjenti li jiehdu Vizimpro ghexu ghal 6 xhur zejda minghajr ma I-marda
taghhom marret ghall-aghar meta mgabbla ma’ dawk li kienu ged jiehdu gefitinib. Ghalkemm Vizimpro
kkawza aktar effetti sekondarji minn gefitinib, dawn kienu kkunsidrati maniggabbli. L-Agenzija
Ewropea ghall-Medic¢ini ghaldagstant iddecidiet li I-benefi¢¢ji ta’ Vizimpro 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’
Vizimpro?

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-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Vizimpro.

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

Informazzjoni ohra dwar Vizimpro

Aktar informazzjoni dwar Vizimpro tinstab fis-sit elettroniku tal-
Agenzija: www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vizimpro.
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