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Voraxaze (glucarpidase)
Harsa generali lejn Voraxaze u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Voraxaze u ghal xiex jintuza?

Voraxaze huwa medicina li tintuza biex tbaxxi I-livell ta' methotrexate (medicina kontra I-kancer) fid-
demm ta' adulti u tfal ta' aktar minn 28 jum li gisimhom ma jkunx jista' jnehhi methotrexate malajr
bizzejjed jew li jkunu f'riskju ta' tossicita ta' methotrexate (meta methotrexate jkun ta' hsara ghal
celloli u organi normali fil-gisem).

It-tossicita ta' methotrexate hija rari, u Voraxaze gie denominat bhala "medicina orfni" (medicina li
tintuza f'mard rari) fit-3 ta' Frar 2003. Aktar informazzjoni dwar id-denominazzjoni orfni tinstab hawn:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu-3-02-128.

Voraxaze fih is-sustanza attiva glucarpidase.
Kif jintuza Voraxaze?

Voraxaze jista' jinkiseb biss b'ricetta ta' tabib u ghandu jintuza taht is-supervizjoni ta' professjonist fil-
gasam tal-kura tas-sahha. Dan jinghata bhala injezzjoni wahda fil-vina fi zmien 48 sa 60 siegha mill-
bidu tal-infuzjoni ta’ methotrexate (dripp) meta I-pazjent ikun f'riskju ta’ tossicita ta’ methotrexate
(abbazi tal-livell ta” methotrexate fid-demm).

Voraxaze jintuza ma' medicini ohra ghall-kura tat-tossicita ta’ methotrexate u mizuri ta' appogg, bhall-
ghoti ta' fluwidi.

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

Kif jahdem Voraxaze?

Methotrexate jwaqqaf i¢-celloli milli jikbru billi jinterferixxi mal-produzzjoni tad-DNA. Dan jaffettwa
b’mod partikolari lic-celloli li jikbru malajr bhac-celloli tal-kan¢er. Madankollu, methotrexate jista’ jkun
ta’ hsara wkoll ghal celloli u organi normali ohra fil-gisem. Dan |-effett ta’ hsara jissejjah tossicita ta’
methotrexate. It-tossicita ta’ methotrexate hija kundizzjoni ta’ theddida ghall-hajja.

Glucarpidase, is-sustanza attiva f'Voraxaze, hija proteina li tista' tittrasforma methotrexate fid-demm
f'sustanzi li ma jaghmlux hsara. Ghalhekk, [-ammont ta’ methotrexate fid-demm jitbaxxa, u r-riskju ta’
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tossicita jitnaggas. Peress li glucarpidase ma tidholx fi¢-celloli, din ma twaqgqafx kwalunkwe
methotrexate li diga jinstab fi¢-celloli tal-kancer milli jikkura I-kancer.

X'inhuma I-beneficcji ta' Voraxaze li hargu mill-istudji?

Erba' studji li kienu jinvolvu pazjenti f'riskju ta' tossicita ta’ methotrexate sabu li Voraxaze kien effettiv
biex jikseb tnaqqis klinikament importanti (CIR) fil-livell ta' methotrexate fid-demm (fi kliem iehor,
f'livell fejn methotrexate ma jibgax jikkawza hsara). L-istudji harsu lejn 169 pazjent li fihom tkejjel il-
livell ta' methotrexate bl-uzu ta’ metodu msejjah kromatografija likwida ta' prestazzjoni gholja (HPLC)
tal-ingas darba wara |-ewwel doza ta' Voraxaze. Voraxaze ma tgabbilx ma' kuri ohra.

L-ewwel studju involva pazjenti li kienu f'riskju ta’ tossicita ta’ methotrexate minhabba tnaqgis fil-
funzjoni tal-kliewi jew minhabba li kienu rcevew wisq methotrexate intratekalment (b’injezzjoni fil-
fluwidu ta’ madwar is-sinsla tad-dahar). Il-kura b'Voraxaze kisbet CIR fil-livell ta' methotrexate fid-
demm f'24 minn 28 (85.7 %) pazjent.

Zewq studji involvew pazjenti li ma setghux inehhu methotrexate minn gisimhom minhabba tnaqgqis fil-
funzjoni tal-kliewi. F'dawn I-istudji, il-kura b'Voraxaze kisbet CIR fil-livell ta' methotrexate fid-demm
f'14 minn 27 (51.9 %) u f'20 minn 30 (66.7 %) pazjent.

Fl-ahhar studju, il-pazjenti li ma setghux inehhiu methotrexate minn gisimhom minhabba tnaqgis fil-
funzjoni tal-kliewi nghataw Voraxaze wahdu jew ma’ thymidine (kura ohra biex jitbaxxa I-livell ta’
methotrexate). Minn dawn il-pazjenti, 46 minn 84 pazjent (54.8 %) kisbu CIR f’livelli ta’ methotrexate
fid-demm. Mill-pazjenti li rcevew Voraxaze u thymidine, 50 % kisbu CIR f'methotrexate, meta mqgabbla
ma' 59.5 % ta' dawk li rcevew Voraxaze wahdu.

B'mod generali, tul I-erba' studji, il-livell medju ta' methotrexate nagas b'bejn 96.8 % u 99.3 % fi
zmien 15-il minuta mill-ewwel doza ta' Voraxaze. Barra minn hekk, il-livell ta” methotrexate baga’
stabbli ghal 8 ijiem sa 15-il jum.

X’inhuma r-riskji assocjati ma’ Voraxaze?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b'Voraxaze (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10) huma
sensazzjoni ta' hruq, ugigh ta' ras, parastezija (sensazzjonijiet bhal themnim, tingiz, tmewwit fis-
swaba), fwawar u thoss is-shana.

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

It-tossicita ta’ methotrexate hija kundizzjoni serja u ta’ periklu ghall-hajja li ssehh meta I-medic¢ina ma
titnehhiex b’'mod adegwat mill-kliewi u takkumula fid-demm u fil-gisem kollu. F'pazjenti li huma f'riskju
ta' tossicita ta’ methotrexate, Voraxaze jikkawza tnaqqis rapidu u kbir fil-livelli ta' methotrexate fid-
demm, li jibgghu baxxi sa 15-il jum wara I-kura. Ghalkemm hemm data limitata dwar is-sigurta ta'
Voraxaze, |-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kkunsidrat li |-effetti sekondarji wara doza wahda ta'
Voraxaze huma accettabbli meta titgies s-serjeta tat-tossicita ta’” methotrexate. Ghaldagstant, I-
Agenzija ddecidiet li I-benefi¢¢ji ta’ Voraxaze huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat
ghall-uzu fl-UE.

Voraxaze gie awtorizzat taht “¢irkostanzi ta' eccezzjoni”. Dan minhabba |li ma kienx possibbli li tinkiseb

informazzjoni kompluta dwar Voraxaze minhabba r-rarita tal-kundizzjoni. Kull sena, I-Adenzija ser
tirriezamina kull informazzjoni gdida li ssir disponibbli u din il-harsa generali tigi aggornata kif mehtieg.
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Liema informazzjoni ghadha mistennija ghal Voraxaze?

Minhabba li Voraxaze gie awtorizzat taht cirkostanzi ta' e¢cezzjoni, il-kumpanija li tgieghed Voraxaze
fis-suq se tipprovdi aktar data dwar is-sigurta u Il-effikac¢ja ta' Voraxaze f'pazjenti li ma jistghux inehhu
b'mod adegwat methotrexate minn gisimhom.

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

Fis-sommarju tal-karatteristici 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’ Voraxaze.

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

Taghrif iehor dwar Voraxaze

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