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Vyloy (zolbetuximab)

Harsa generali lejn Vyloy u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Vyloy u ghal xiex jintuza?

Vyloy huwa medic¢ina kontra |-kancer li tintuza ghat-trattament ta’ adulti b’adenokarcinoma gastrika
jew tal-gunzjoni gastroesofagali (tip ta’ kancer tal-istonku jew tat-tranzizzjoni bejn |-istonku u I-
esofagu).

Jintuza flimkien ma’ kimoterapija meta I-kancer ikun avvanzat lokalment (infirex fil-grib) u ma jistax
jitnehha b’intervent kirurgiku jew meta jkun metastatiku (infirex ma’ partijiet ohra tal-gisem). Vyloy
jista’ jintuza meta c-¢elluli tal-kancer ikunu negattivi ghall-HER2 u jkunu pozittivi ghall-Claudin (CLDN)
18.2; dan ifisser li ma jkollhomx kwantitajiet kbar tar-ricettur HER2 (mira) fuq il-wi¢¢ taghhom izda
jkollhom ghadd kbir tal-proteina CLDN18.2.

Adenokarc¢inoma gastrika u gastroesofagali huma rari, u Vyloy gie denominat bhala “medicina orfni”
(medicina li tintuza f'mard rari) fis-26 ta’ Novembru 2010. Aktar informazzjoni dwar id-denominazzjoni
orfni tinstab fuq is-sit web tal-EMA.

Vyloy fih is-sustanza attiva zolbetuximab.
Kif jintuza Vyloy?

Il-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u t-trattament ghandu jinbeda u jigi ssorveljat minn
tabib b’esperjenza fl-uzu tat-trattamenti tal-kancer.

II-medicina tinghata bhala infuzjoni (dripp) fil-vina fuq perjodu ta’ mill-ingas saghtejn. Jinghata kull
gimaghtejn jew tliet gimghat. Il-pazjenti se jinghataw medicini ghall-prevenzjoni ta’ nawsja (thossok
ma tiflahx) u rimettar gabel kull infuzjoni. It-trattament jista’ jitkompla sakemm jibga’ effettiv jew
sakemm |-effetti sekondarji jsiru inaccettabbli.

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

Is-sustanza attiva f'Vyloy, iz-zolbetuximab, hija antikorp monoklonali (tip ta’ proteina) imfassal biex
jehel ma’ proteina msejha CLDN18.2, li hija involuta biex izzomm i¢-celluli tal-kisja tal-istonku
mehmuza b’'mod strett ma’ xulxin. Meta dawn i¢-celloli jsiru kanceruzi, il-proteini CLDN18.2 jigu
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esposti, u dan jippermetti liz-zolbetuximab li tehel mac-celluli tal-kancer. Imbaghad is-sistema
immunitarja (id-difizi naturali tal-gisem) tkun tista’ tattakka u toqtol i¢c-¢elluli tal-kancer, u b’hekk
tnaqgqas il-progress tal-marda.

X’inhuma I-benefic¢ji ta’ Vyloy li hargu mill-istudji?

Il-beneficcji ta’ Vyloy gew investigati f'zewg studji ewlenin f'persuni b’kancer gastriku jew tal-gunzjoni
gastroesofagaligastriku lokalment avvanzat jew metastatiku li kien pozittiv ghal CLDN18.2 u negattiv
ghal HER2.

Fi studju minnhom, 565 pazjent inghataw Vyloy jew placebo (trattament fint), it-tnejn li huma
f'lkombinazzjoni ma’ mFOLFOX-6 (kombinazzjoni ta” medicini tal-kimoterapija). Wara I-bidu tat-
trattament, il-pazjenti li hadu Vyloy ghexu, bhala medja, 11-il xahar minghajr ma I-marda taghhom
marret ghall-aghar u 18.2-il xahar b’'mod generali. Fil-pazjenti li nghataw plac¢ebo, dan kien 8.9 xhur u
15.6-il xahar.

Fit-tieni studju ewlieni, 507 pazjenti nghataw Vyloy jew placebo, it-tnejn f’kombinazzjoni ma’
oxaliplatin u capecitabine (medicini ta’ kimoterapija). Il-pazjenti li hadu Vyloy ghexu, bhala medja,
8.2 xhur minghajr ma I-marda taghhom marret ghall-aghar u 14.3-il xahar b’'mod generali, meta
mqgabbla ma’ 6.8 xhur u 12.2-il xahar f'dawk li nghataw placebo.

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

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

Ir-reazzjonijiet avversi |-aktar komuni b'Vyloy (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
jinkludu nawsja, rimettar, tnaqqis fl-aptit, newtropenija (livelli baxxi ta’ newtrofili, tip ta’ cellola bajda
tad-demm li tiggieled I-infezzjonijiet), tnaqqis fl-ghadd tan-newtrofili, telf fil-piz, deni, ipoalbuminemija
(livelli baxxi ta’” albumina, proteina tad-demm), u edema periferali (nefha, specjalment fl-ghekiesi u
fis-sagajn). Effetti sekondarji ohra (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10) jinkludu
ipertensjoni (pressjoni tad-demm gholja), dispepsja (indigestjoni), tertir, ipersekrezzjoni tal-bzieq
(produzzjoni zejda tal-bzieq), reazzjonijiet relatati mal-infuzjoni u sensittivita ec¢éessiva (reazzjonijiet
allergici).

L-effetti sekondarji serji I-aktar komuni b’Vyloy (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10)
jinkludu rimettar, nawsja u tnaqgqis fl-aptit.

Ghaliex Vyloy gie awtorizzat fl-UE?

Vyloy, flimkien ma’ kimoterapija standard, intwera li jnagqgas ir-ritmu tal-aggravar tal-marda u jzid iz-
zmien ta’ sopravivenza f’persuni b’adenokarc¢inoma gastrika jew tal-gunzjoni gastroesofagali
avvanzata. L-effetti sekondarji li rrizultaw miz-zieda ta’ Vyloy ma’ kimoterapija standard tgiesu bhala
accettabbli; kienu princ¢ipalment gastrointestinali (bhal nawsja u rimettar) u sehhew l-aktar fil-bidu tat-
trattament. L-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini ghaldagstant iddecidiet |li I-benefi¢cji ta’ Vyloy 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’ Vyloy?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u |-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Vyloy.
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Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ Vyloy hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati rrapportati b’'Vyloy huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda
biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Vyloy

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