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Xalkori (crizotinib)
Harsa generali lejn Xalkori u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Xalkori u ghal xiex jintuza?

Xalkori huwa medic¢ina kontra I-kancer li jintuza wahdu fit-trattament ta’ adulti b'tip ta’ kancer tal-
pulmun maghruf bhala kancer tal-pulmun b’celloli mhux zghar (NSCLC), meta I-marda tkun avvanzata.
Jista’ jintuza jekk I-NSCLC ikun “pozittiv ghall-ALK”, li jfisser li ¢-celloli tal-kancer ikun fihom certi
bidliet i jaffettwaw lill-gene responsabbli minn proteina maghrufa bhala ALK (kinase tal-limfoma
anaplastika). Jintuza wkoll meta I-NSCLC ikun “pozittiv ghal ROS1”. Dan ifisser li ¢-celloli tal-kancer
ikun fihom bidliet li jaffettwaw lill-gene responsabbli mill-proteina ROS1.

Xalkori jista’ jintuza wkoll biex jittratta tfal u adolexxenti mill-eta ta’ sena sa ingas minn 18-il sena
b’limfoma anaplastika tac¢-celloli I-kbar (ALCL) pozittiva ghall-ALK, tip ta’ kancer tad-demm, jew
b‘tumur mijofibroblastiku infjammatorju pozittiv ghall-ALK (IMT) li ma jistax jitnehha b’kirurgija. L-IMT
huwa tumur generalment beninn li jaffettwa tip ta’ ¢elloli tal-muskoli msejha mijofibroblastici, li
ghandhom rwol importanti fil-process tal-fejgan tal-feriti.

Xalkori fih is-sustanza attiva crizotinib.
Kif jintuza Xalkori?

It-trattament b’Xalkori ghandu jinbeda u jkun taht is-supervizjoni ta’ tabib li ghandu |-esperjenza fl-
uzu ta’ medicini kontra I-kancer. Il-prezenza tal-bidliet genetici li jaffettwaw I-ALK (status “pozittiv
ghall-ALK"” ) jew ROS1 (status “pozittiv ghal ROS1”) ghandha tigi kkonfermata gabel ma jinbeda t-
trattament b"Xalkori.

Xalkori jigi bhala kapsuli u granuli f'’kapsuli biex jinfethu, li ghandhom jittiehdu mill-halq darbtejn
kuljum. Jekk jizviluppaw certi effetti sekondarji, it-tabib jista’ jiddeciedi li jinterrompi t-trattament jew
inagqgas id-doza. It-trattament jitkompla sakemm il-marda tmur ghall-aghar jew il-pazjent ikollu effetti
sekondarji mhux accettabbli

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

ALK u ROS1 jaghmlu parti minn familja ta’ proteini maghrufin bhala ricettur tyrosine kinases (RTKs), li
huma involuti fit-tkabbir ta’ celloli. Fit-tumuri jew “pozittivi ghall-ALK” jew “pozittivi ghal ROS1”, il-
proteina ALK jew ROS1 hija attiva b’'mod anormali u tista’ tippromwovi t-tkabbir mhux ikkontrollat tac-
celloli u I-izvilupp ta’ vazi godda li jfornuhom.

Is-sustanza attiva f'Xalkori, il-crizotinib, hija inibitur tal-RTK. Tahdem princ¢ipalment billi timblokka I-
attivita ta’ ALK jew ta’ ROS1, inkluz meta I-bidla genetika tkun prezenti, b’hekk tnaqqas it-tkabbir u I-
firxa tal-kancer fI-ALCL u flI-IMT pozittivi ghall-ALK u fl-NSCLC pozittiv ghall-ALK u ghal ROS1.

X’inhuma I-beneficcji ta’ Xalkori li hargu mill-istudji?
NSCLC pozittiv ghall-ALK

Studju li kien jinvolvi 347 pazjent adult pozittivi ghall-ALK li kienu ttrattati gabel wera li dawk li hadu
Xalkori ghexu medja ta’ kwazi 8 xhur minghajr ma I-marda taghhom marret ghall-aghar meta mqgabbla
ma’ 3 xhur f'pazjenti li kienu ttrattati jew b’pemetrexed jew b’docetaxel.

Fi studju iehor li kien jinvolvi 343 pazjent adult li ma kinux ittrattati gabel ghall-NSCLC taghhom, il-
pazjenti li kienu ttrattati b’Xalkori ghexu medja ta’ kwazi 11-il xahar minghajr ma |-marda taghhom
marret ghall-aghar meta mqabbla ma’ 7 xhur f'pazjenti li kienu ttrattati b'terapija li kien fiha
pemetrexed.

NSCLC pozittiv ghal ROS1

Studju li kien jinvolvi 53 pazjent adult pozittivi ghal ROS1 b’‘marda avvanzata wera li madwar 70 % tal-
pazjenti li hadu Xalkori (37 minn 53) irrispondew kompletament (I-ebda sinjal ta’ kancer) jew
parzjalment (il-kanc¢er naqas) ghat-trattament. Dan huwa kkunsidrat rispons favorevoli meta mqgabbel
mar-rati ta’ rispons ta’ madwar 20 sa 30 % ghal trattamenti ta’ gabel, f'dawk il-pazjenti li kienu kienu
haduhom. Ghall-pazjenti li ma kinux ittrattati gabel, 6 minn 7 rrispondew ghat-trattament.

ALCL pozittiva ghall-ALK u IMT pozittiv ghall-ALK

Studju investiga Xalkori f'36 tifel u tifla u adoloxxenti b’ALCL jew IMT pozittiv(a) ghall-ALK li ma
jisghux jitnehhew b’kirurgija. Fost it-22 pazjent b’ALCL pozittiva ghall-ALK, 86 % (19 minn 22) kisbu
rispons shih (17-il pazjent) jew parzjali (2 pazjenti) li dam medja ta’ 3.6 xhur.

Fost I-14-il pazjent b’IMT pozittiv ghall-ALK, 86 % (12 minn 14) kisbu rispons shih (5 pazjenti) jew
parzjali (7 pazjenti) li dam medja ta’ 14.8-il xahar.

X’inhu r-riskju assoc¢jat ma’ Xalkori?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b'Xalkori, ara |-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Xalkori (li jistghu jaffettwaw aktar minn pazjent 1 minn kull 4)
f'adulti b’NSCLC pozittiv ghall-ALK jew ghal ROS1 huma problemi fil-vista, nawsja (thossok ma tiflahx),
dijarea, rimettar, edema (nefha), stitikezza, zidiet fl-enzimi tal-fwied fid-demm, gheja, nuqgqas fl-aptit,
sturdament u newropatija (ugigh minhabba hsara fin-nervituri). L-effetti sekondarji |-aktar serji huma
hsara fil-fwied, pulmonite (inffammazzjoni tal-pulmun), newtropenija (livelli baxxi ta’ newtrofili fid-
demm, tip ta’ cellola bajda tad-demm) u intervall QT imtawwal (problema bl-attivita elettrika tal-qalb).

Fit-tfal u fl-adoloxxenti b’ALCL jew IMT pozittiv(a) ghall-ALK, I-effetti sekondarji I-aktar komuni
b"Xalkori (li jistghu jaffettwaw aktar minn 8 pazjenti minn kull 10) jinkludu zidiet fl-enzimi tal-fwied fid-



demm, rimettar, newtropenija, nawsja, dijarea u lewkopenija (livelli baxxi ta’ lewkociti, tip ta’ ¢ellola
bajda tad-demm). L-effett sekondarju serju I-aktar frekwenti huwa newtropenija.

Ghaliex Xalkori gie approvat?

Xalkori ntwera li jzid iz-zmien li |-adulti b’NSCLC pozittiv ghall-ALK jghixu minghajr ma I-marda tmur
ghall-aghar, kemm jekk kienu ttrattati gabel kif ukoll jekk le. Ghall-pazjenti b’'NSCLC pozittiv ghal
ROS1, I-Agenzija nnotat |-evidenza ta’ rata gholja ta’ rispons, b’'mod partikolari ghall-pazjenti li gabel
kienu nghataw trattamenti ohra ghal kontra I-kancer.

Xalkori ntwera wkoll li kien effettiv fit-trattament ta’ tfal b’ALCL pozittiva ghall-ALK jew IMT pozittiv
ghall-ALK li ma jistghux jitnehhew b’kirurgija. Minhabba r-rarita tal-marda, I-istudju involva biss numru
zghir ta’ tfal. Madankollu, hafna minnhom kellhom rispons ghat-trattament.

Ghalhekk, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-beneficcji ta” Xalkori huma akbar mir-riskji
tieghu u rrakkomandat li jinghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

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

II-kumpanija li tgieghed Xalkori fis-suq ser tizgura li t-tobba li huma mistennija jippreskrivu Xalkori
jircievu fuljett u ghandha tinghata kard ta’ twissija lill-pazjenti. Il-fuljett jinkludi informazzjoni dwar |-
effetti sekondarji serji possibbli b’Xalkori u struzzjonijiet dwar meta ghandha titfittex attenzjoni medika
immedjata.

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
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’ Xalkori.

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

Informazzjoni ohra dwar Xalkori

Xalkori nghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-UE kollha fit-23 ta’ Ottubru 2012.

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

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'07-2024.
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