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Voranigo (vorasidenib)
Harsa generali lejn Voranigo u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Voranigo u ghal xiex jintuza?

Voranigo huwa medic¢ina kontra |-kancer li tintuza ghat-trattament ta’ kancers tal-mohh imsejha
astrocitoma jew oligodendroglijoma fl-adulti u fl-adolexxenti minn 12-il sena ’l fuq li jiznu mill-ingas
40 kg, li sarilhom intervent kirurgiku bhala I-uniku trattament taghhom u |li ma jehtigux trattamenti
ohra bhar-radjoterapija jew il-kimoterapija immedjatament.

Jintuza ghal tumuri li fil-bi¢¢a I-kbira jikbru bil-mod (grad 2) u meta ¢-celloli tal-kancer ikollhom bidliet
specifici fil-geni (mutazzjonijiet) li jaghmlu I-proteini maghrufa bhala isocitrat deidrogenazi-1 (IDH1) u
isocitrat deidrogenazi-2 (IDH2).

Voranigo fih is-sustanza attiva vorasidenib.
Kif jintuza Voranigo?

Il-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. It-trattament ghandu jinbeda u jigi ssorveljat minn
tabib b’esperjenza fl-uzu ta’ medicini kontra I-kancer.

Qabel ma jinbeda t-trattament, it-tabib se jwettaq testijiet biex jivverifika jekk ic-celloli tal-kancer
ghandhomx mutazzjonijiet fil-geni ghal IDH1 u IDH2.

Voranigo jigi bhala pilloli li I-pazjent ghandu jiehu darba kuljum mill-halg bejn wiehed u iehor fl-istess
hin kuljum. Il-pazjent ma ghandux jiekol ghal mill-ingas saghtejn gabel u siegha wara li jiehu
Voranigo. It-trattament idum sakemm il-pazjent ikun ged jibbenefika minnu u ma jkollux effetti
sekondarji intollerabbili.

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

F'pazjenti b’astroc¢itoma jew oligodendroglijoma li ghandhom mutazzjonijiet fil-geni ghall-proteina IDH1
u IDH2, dawn il-proteini ma jahdmux kif suppost, u jikkawzaw il-produzzjoni ta’ livelli gholjin ta’
sustanza msejha 2-hydroxyglutarate (2-HG).
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2-HG tikkawza bidliet fil-mod kif i¢c-celloli jikbru u jimmaturaw, u dan iwassal ghall-izvilupp ta’ tumuri.
Is-sustanza attiva f'Voranigo, il-vorasidenib, timblokka I-attivita tal-proteini IDH1 u IDH2 anormali, u
b’hekk tnaqqgas il-livelli ta’ 2-HG. Dan jippermetti lic-celloli jikbru u jimmaturaw b’'mod normali, u
b’hekk jipprevjeni lit-tumur milli jikber.

X’'inhuma I-beneficc¢ji ta’ Voranigo li hargu mill-istudji?

Studju ewlieni involva 331 pazjent b’oligodendroglijoma tal-grad 2 jew astroc¢itoma b’mutazzjoni IDH1
jew IDH2 u li kien sarilhom intervent kirurgiku mill-inqgas darba biex jitnehha t-tumur. Ir-rizultati wrew
li Voranigo kien effettiv biex jipprevjeni |-marda milli tmur ghall-aghar. F'dan I-istudju, il-pazjenti li
hadu Voranigo ghexu ghal madwar 28 xahar minghajr ma I-marda marret ghall-aghar, filwaqgt li dawk li
kellhom placebo (trattament fint) ghexu ghal madwar 11-il xahar minghajr ma I-marda taghhom
marret ghall-aghar.

X'inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Voranigo?

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

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Voranigo (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
jinkludu livelli gholjin ta’ enzimi tal-fwied, gheja u dijarea.

Xi effetti sekondarji jistghu jkunu serji. L-aktar frekwenti (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull
10) jinkludu livelli gholjin ta” enzimi tal-fwied.

Ghaliex Voranigo gie awtorizzat fl-UE?

Voranigo huwa effettiv biex inagqas ir-ritmu ta’ aggravar ta’ astrocitoma jew oligodendroglijoma ta’
grad baxx. Ghalhekk, il-medicina tista’ tghin lill-pazjenti jevitaw trattamenti aggressivi, bhall-
kimoterapija jew ir-radjoterapija. L-effetti sekondarji ewlenin huma relatati ma’ problemi fil-fwied, izda
I-bicca I-kbira tal-effetti sekondarji fl-istudju ewlieni ma kinux ikkunsidrati serji. L-effetti sekondarji
maghrufa huma kkunsidrati maniggabbli u aktar informazzjoni dwar is-sigurta tal-medicina ser tigi
minn studji futuri.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ghaldagstant iddecidiet li I-benefic¢ji ta’ Voranigo 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’
Voranigo?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-pazjenti
ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Voranigo.

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

Informazzjoni ohra dwar Voranigo

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