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Votubia (everolimus)
Harsa generali lejn Votubia u ghaliex huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Votubia u ghal xiex jintuza?

Votubia huwa medicina li tintuza fil-kura tat-tumuri beninji (nonkancerogeni) li huma kkawzati mill-
marda genetika tal-isklerozi tuberuza:

e l-astrositoma subependimali tac¢-cellola I-kbira (SEGA), tumur beninju fil-mohh, fejn jintuza fl-
adulti u fit-tfal li t-tumur li ghandhom f'fmohhhom ma jistax jitnehha b’intervent kirurgiku;

e l-angjomijolipoma renali, tumur beninju fil-kliewi, fejn jintuza fl-adulti li geghdin f’riskju ta’
kumplikazzjonijiet izda ma jehtigux intervent kirurgiku immedjat.

Il-medicina tintuza wkoll bhala kura mizjuda f’pazjenti minn sentejn ‘il fuq li jbatu minn ac¢c¢essjonijiet
relatati mal-isklerozi tuberuza li ma rrispondewx ghal kuri ohrajn. Votubia jintuza ghal a¢cessjonijiet
parzjali tal-bidu (accessjonijiet li jibdew f'parti wahda tal-mohh), li jistghu jinfirxu, jew le, biex
jaffettwaw il-mohh kollu (generalizzazzjoni sekondarja).

Votubia fih is-sustanza attiva everolimus.

L-isklerozi tuberuza hija rari u Votubia gie denominat bhala “medicina orfni” (medicina li tintuza f'mard
rari) fl-4 ta’ Awwissu 2010.

Kif jintuza Votubia?

ll-kura b’Votubia ghandha tinbeda minn tabib li jkollu esperjenza fil-kura tal-isklerozi tuberuza u fil-
monitoragg tal-livelli tal-medicina fid-demm. Jigi bhala pilloli (2.5, 5 u 10 mg) u bhala pilloli
dispersibbli (1, 2, 3 u 5 mg) u jittiehed mill-halg darba kuljum fl-istess hin tal-jum, konsistentement
jew mal-ikel jew fuq stonku vojt.

Ghas-SEGA, u ghall-uzu bhala kura mizjuda ta’ accessjonijiet, id-doza inizjali tiddependi mis-superficje
tal-gisem (ikkalkulat skont it-tul u I-piz tal-pazjent) u l-eta tal-pazjent, izda t-tabib jaggusta d-doza
skont il-livelli tal-medicina fid-demm tal-pazjent kif ukoll skont kemm il-pazjent jittollera I-medicina.

Id-doza rakkomandata ghal pazjenti li jbatu mill-angjomijolipoma renali hi ta’ 10 mg darba kuljum.
F'kaz li I-pazjenti jesperjenzaw effetti sekondarji gravi, it-tabib jista’ jkollu bzonn li jnagqas id-doza jew
iwaqqaf il-kura temporanjament.
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Jista’ jkun hemm bzonn li d-dozi inizjali jitnagqgsu, jew il-kura tigi evitata, f'pazjenti li jkollhom
indeboliment fil-funzjoni tal-fwied, skont kemm dan ikun sever u skont I-eta tal-pazjenti u I-kundizzjoni
li ged jigu kkurati ghaliha. Meta jintuza flimkien ma’ medicini ohrajn, ez. bhala kura mizjuda ghal
accessjonijiet, id-dozagg jista’ jigi affettwat ukoll mill-medicini I-ohrajn li ged jittiehdu.

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

Kif jahdem Votubia?

Is-sustanza attiva f'Votubia, I-everolimus, hija medic¢ina kontra t-tumuri, li tagixxi billi timblokka
enzima msejha “mira mammifera ta’ rapamycin” (mTOR), li tkun izjed attiva mis-soltu fi¢c-celloli tat-
tumur f'pazjenti li jbatu mis-SEGA jew mill-angjomijolipoma renali. Fil-gisem, I-everolimus I-ewwel
tehel ma’ proteina msejha FKBP-12 li tinsab fi¢-celloli biex tifforma “kumpless”. Dan il-kumpless
imbaghad jimblokka I-mTOR. Peress li I-mTOR hija involuta fil-kontroll tal-gsim tac-celloli u t-tkabbir
ta’ vini, Votubia jipprevjeni I-gsim tac-celloli tat-tumur u jnaqqas il-provvista ta’ demm taghhom. Huwa
mahsub ukoll li I-mTOR ghandha rwol fl-ac¢essjonijiet li jsehhu f'pazjenti bl-isklerozi tuberuza izda
mhux mifhum b’mod shih kif tagixxi I-medicina biex tipprevjenihom.

X’inhuma |-beneficcji ta’ Votubia li hargu mill-istudji?

Votubia ntwera li kien effettiv fil-kura ta’ pazjenti bis-SEGA u l-angjomijolipoma renali billi ¢cekken il-
volum tat-tumuri. Intwera wkoll li kien effettiv fit-tnaqgis ta’ ac¢essjonijiet parzjali tal-bidu assocjati
mal-isklerozi tuberuza.

SEGA

Fis-SEGA kkawzata mill-isklerozi tuberuza, Votubia gie studjat f’zewg studji ewlenin: I-ewwel studju
involva 28 adult u tifel u tifla minn tliet snin ‘il fug. Il-kejl ewlieni tal-effikac¢ja kien ibbazat fuq kemm
¢kien it-tumur ewlieni fil-mohh tal-pazjent wara sitt xhur ta’ kura: it-tumur ewlieni fil-mohh c¢kien bin-
nofs fmadwar 30 % tal-pazjenti u bi kwazi terz fmadwar 70 % tal-pazjenti. It-tieni studju involva
117-il pazjent (inkluz 20 tifel u tifla izghar minn tliet snin) u gabbel Votubia ma’ placebo (kura finta).
II-kejl ewlieni tal-effikacja kien il-proporzjon ta’ pazjenti li rrispondew ghall-kura u li t-tumur
fmohhhom ckien tal-ingas bin-nofs wara sitt xhur kura. Dan sehh '35 % tal-pazjenti (27 minn 78
pazjent) ikkurati b’Votubia, meta mgabbla ma’ hadd mid-39 pazjent li nghataw il-placebo.

Angjomijolipoma renali

Fl-angjomijolipoma renali kkawzata mill-isklerozi tuberuza, Votubia tqabbel ma’ placebo fi studju
wiehed li involva 118-il adult. ll-kejl ewlieni tal-effikac¢ja kien il-proporzjon ta’ pazjenti li rrispondew
ghall-kura u li t-tumur fil-kliewi taghhom ¢kien mill-inqas bin-nofs, li deher fi 42 % tal-pazjenti (33
minn 79) kkurati b’Votubia, meta mgabbla ma’ hadd mid-39 pazjent li nghataw il-plac¢ebo.

Accessjonijiet parzjali tal-bidu

il-beneficcji ta’ Votubia bhala kura mizjuda ta’ ac¢¢essjonijiet parzjali tal-bidu relatati mal-isklerozi
tuberuza li ma gewx ikkontrollati b’mod suffi¢jenti b’kuri ohrajn intwerew fi studju ewlieni wiehed. Dan
involva 366 adult u tifel u tifla minn sentejn ‘il fug. Zewqg skemi tad-dozagg differenti ta’ kura mizjuda
b’Votubia (imfasslin apposta biex jaghtu livelli fid-demm iktar baxxi jew oghla) tgabblu mal-placebo.
Qabel il-kura, il-pazjenti kellhom medja ta’ 16 sa 17-il ac¢essjoni fil-gimgha u r-rispons kien
ikkunsidrat li ntwera bi tnaqgis fl-ac¢essjonijiet ta’ mill-inqgas 50 %. Dan ir-rispons deher fi 28 % (33
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minn 117-il pazjent) fil-grupp ta’ livell tad-demm iktar baxx u 40 % (52 minn 130 pazjent) fil-grupp ta’
livell tad-demm oghla, meta mqgabbla ma’ 15% (18 minn 119) ta’ pazjenti li kienu ged jiehdu I-
placebo. B’'mod generali, il-pazjenti li nghataw Votubia kellhom 29 u 40 % tnaqgis rispettivament fl-
ghadd ta’ ac¢essjonijiet matul il-kura, meta mqgabbla ma’ tnaqgqis ta’ 15 % f'dawk li nghataw il-placebo.

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

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Votubia (li dehru f'aktar minn pazjent 1 minn kull 10) huma akne,
stomatite (inffammazzjoni tar-rita tal-halq), infezzjonijiet fil-passagg respiratorju tan-naha ta’ fuq
(irjihat), nasofaringite (inffammazzjoni tal-imnieher u I-gerzuma), sinusite (infjammazzjoni tas-sinus),
soghla, pulmonite (inffammazzjoni tal-pulmun), infezzjoni fil-passagg tal-awrina, zieda fil-livelli tal-
kolesterol fid-demm, mestrwazzjoni irregolari (pirjids), amenorrea (nuqgas ta’ pirjids), ugigh ta’ ras,
dijarea, remettar, raxx, gheja, deni u nugqgas fl-aptit. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji kollha
rrappurtati b’Votubia ara I-fuljett ta’ taghrif.

Votubia ma ghandux jintuza f'persuni ipersensittivi (allergici) ghall-everolimus, ghal medicini relatati
bhas-sirolimus u t-temsirolimus jew ghal kwalunkwe wiehed mill-ingredjenti I-ohrajn.

Ghaliex Votubia gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini nnotat li I-istudji wrew li Votubia j¢cekken id-dags tat-tumuri fil-
mohh fl-adulti u fit-tfal bl-isklerozi tuberuza u li dan huwa mistenni jnaqgas is-sinjali u s-sintomi tas-
SEGA bhall-accessjonijiet, I-idrocefalus (akkumulazzjoni ta’ fluwidu fil-mohh), u z-zieda fil-pressjoni fil-
mohh. Ghalkemm il-kirurgija tibga’ I-kura standard ghal din il-kundizzjoni, Votubia huwa mistenni li
jkun ta’ benefi¢¢ju ghall-pazjenti b'tumur li ma jkunx jista’ jigi operat. Votubia ntwera wkoll li jnagqas
id-dags tat-tumuri fil-kliewi f'pazjenti b’angjomijolipoma renali u ntwera li jkun ta’ benefi¢¢ju bhala
kura mizjuda fil-gestjoni ta’ accessjonijiet parzjali tal-bidu relatati mal-isklerozi tuberuza li ma
rrispondewx b’mod suffi¢jenti ghal terapija ohra. L-effetti sekondarji tal-medicina kienu kkunsidrati
gestjonabbli u kienu generalment hfief jew moderati. Ghaldagstant is-CHMP ikkonkluda li I-benefi¢cji
ta’ Votubia huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-
sug.

Votubia originarjament kien inghata “approvazzjoni kkundizzjonata” minhabba li kien fadal iktar
evidenza x’tohrog rigward il-medicina, b’mod partikolari I-effetti tieghu fit-tul. Peress li I-kumpanija
forniet I-informazzjoni addizzjonali mehtiega, |-awtorizzazzjoni ma bagghetx kundizzjonata u saret
shiha.

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

Ir-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’ Votubia gew inkluzi fis-sommarju tal-
karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif.

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

Votubia ré¢ieva awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-UE kollha fit-2 ta’ Settembru 2011. Din I-
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq inbidlet fwahda shiha fis-16 ta’ Novembru 2015.

Aktar informazzjoni dwar Votubia tinstab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-
kura b’Votubia, agra I-fuljett ta’ taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar
tieghek.

Is-sommarju tal-opinjoni tal-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali Orfni ghal Votubia jinstab fuq is-sit
elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designations.

Din il-harsa generali giet aggornata I-ahhar 04-2018.
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