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Xgeva (denosumab)
Harsa generali lejn Xgeva u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Xgeva u ghal xiex jintuza?

Xgeva huwa medicina li tintuza ghall-prevenzjoni ta’ kumplikazzjonijiet fl-ghadam fl-adulti b’kancer
avvanzat li nfirex lejn I-ghadam. Dawn il-kumplikazzjonijiet jinkludu fratturi (ksur fl-ghadam),
kompressjoni tal-ispina dorsali (pressjoni fuq I-ispina dorsali kkawzata minn hsara ghall-ghadma tal-
madwar), jew problemi fl-ghadam li jehtiegu r-radjoterapija (kura bir-radjazzjoni) jew kirurgija.

Xgeva jintuza wkoll biex jikkura tip ta’ kancer fl-ghadam imsejjah tumur fl-ghadam b’¢elluli gganteski
fadulti u fadolexxenti li I-ghadam taghhom ikunu zviluppaw kompletament. Dan jintuza f'pazjenti li ma
jistghux jigu kkurati permezz ta’ kirurgija jew li fughom il-kirurgija aktarx tikkawza kumplikazzjonijiet.

Xgeva fih is-sustanza attiva denosumab.

Kif jintuza Xgeva?

Xgeva jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. Huwa disponibbli bhala soluzzjoni ghall-injezzjoni taht il-
gilda.

Biex jigu pprevenuti kumplikazzjonijiet fl-ghadam f’kancer li jkun infirex lejn I-ghadam, darba kull

4 gimghat jinghataw 120 mg bhala injezzjoni wahda taht il-gilda fil-koxxa, I-addome (iz-zaqq) jew fil-
parti ta’ fuq tad-driegh.

Fil-pazjenti b'tumur fl-ghadam b’celluli gganteski, 120 mg jigu injettati taht il-gilda darba fil-gimgha
ghal 3 gimghat, u mbaghad darba kull 4 gimghat.
Il-pazjenti ghandhom jiehdu supplimenti tal-kal¢ju u tal-vitamina D waqt li jkunu qeghdin jiehdu I-kura

b’Xgeva.

Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Xgeva, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lil tabib jew
spizjar.
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Kif jahdem Xgeva?

Is-sustanza attiva f’Xgeva, denosumab, hija antikorp monoklonali, li tfasslet biex taghraf u tehel ma’
proteina msejha RANKL. Din il-proteina tattiva I-osteoklasti, i¢-celloli fil-gisem li huma involuti fit-tkissir
tat-tessut tal-ghadam. Billi tehel ma’ RANKL u timblokkah, denosumab tnaqgqgas il-formazzjoni u I-
attivita tal-osteoklasti. Dan inaqqas it-telf tal-ghadam, u b’hekk ikun hemm inqgas probabbilta ta’ fratturi
u kumplikazzjonijiet serji ohra tal-ghadam. I¢-celluli fit-tumur fl-ghadam b’celluli gganteski huma
attivati wkoll permezz ta’ RANKL, u I-kura b’denosumab tipprevjeni milli dawn jikbru u jkissru I-ghadam,
u tippermetti lill-ghadam normali sabiex jissostitwixxi t-tumur.

X’inhuma I-beneficcji ta’ Xgeva li hargu mill-istudji?
Prevenzjoni ta’ kumplikazzjonijiet fl-ghadam

Xgeva tgabbel mal-acidu zoledroniku (medi¢ina ohra uzata fil-prevenzjoni tal-kumplikazzjonijiet fl-
ghadam) f'erba’ studji ewlenin fuq pazjenti b’tipi differenti ta’ kancer li nfirex lejn |-ghadam.

L-istudji kollha harsu lejn ir-riskju li I-pazjenti jizviluppaw I-ewwel “avveniment relatat mal-iskeletru”
(bhal frattura, pressjoni fuq l-ispina dorsali jew il-htiega ghal radjuterapija jew kirurgija ghall-ghadma)
wagqt il-perjodu tal-istudju billi kejlu kemm dan I-avveniment dam biex isehh.

L-ewwel studju involva 2,046 pazjent bil-kancer tas-sider u t-tieni studju involva 1,901 ragel bil-kancer
tal-prostata |li ma rrispondewx ghall-kura ormonali. F’'dawn I-istudji, Xgeva naqqas ir-riskju li jizviluppa
I-ewwel avveniment relatat mal-iskeletru bi 18 % meta mqgabbel mal-acidu zoledroniku.

It-tielet studju involva 1,776 pazjent b’tumuri solidi avvanzati f'diversi partijiet tal-gisem jew
b’majeloma multipla (kancer tal-mudullun). F’dan I-istudju, Xgeva naqgas ir-riskju li jizviluppa |-ewwel
avveniment relatat mal-iskeletru b’16 % meta mqgabbel mal-ac¢idu zoledroniku.

Fi studju iehor li involva 1,718-il pazjent b’majeloma multipla dijanjostikata recentement, Xgeva kien
effettiv dags I-acidu zoledroniku biex jittardja I-ewwel avveniment relatat mal-iskeletru tal-pazjenti.

Kura ta’ tumur fl-ghadam b’¢elluli gganteski

F'pazjenti b'tumur fl-ghadam b’¢elluli gganteski, Xgeva kien effettiv biex jikkontrolla I-marda. Zewg
studji ewlenin harsu lejn I-effett ta’ Xgeva f'adulti jew f'adolexxenti li jkunu kibru ghalkollox b’tumur fl-
ghadam b’celluli gganteski li ma kinux xierga ghal kirurgija jew li fughom, il-kirurgija kienet tirrizulta
f’kumplikazzjonijiet severi bhal amputazzjoni ta’ rigel.

L-ewwel studju involva 37 pazjent, li 86 % minnhom irrispondew ghall-kura b’Xgeva. Rispons ghall-kura
gie ddefinit bhala eliminazzjoni ta’ mill-ingas 90 % tac-celluli gganteski jew li ma kienx hemm
progressjoni tal-kundizzjoni wara 25 gimgha ta’ kura.

Fit-tieni studju li involva 507 pazjenti, il-kura b’Xgeva evitat il-kirurgija f'madwar nofs (109 minn 225)
il-grupp li fughom il-kirurgija kienet tirrizulta f’kumplikazzjonjiet. Mill-bgija, 84 setghu jghaddu minn
kirurgija ingas estensiva minn kemm kien ippjanat gabel. Madwar 20 % tal-pazjenti seta’ jkollhom
tnehhija kompleta tal-kan¢er permezz ta’ kirurgija. F'31 pazjent, il-marda ggravat waqt il-kura.

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

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Xgeva (osservati f'aktar minn pazjent 1 minn 10) huma
ipokal¢imija (livelli baxxi ta’ kal¢ju fid-demm), ugigh fil-muskoli u fl-ghadam, dispnea (tbatija biex
tiehu nifs) u dijarea. Effetti sekondarji ohra komuni (osservati fmhux aktar minn pazjent 1 minn 10)
huma zvilupp ta’ forma ohra ta’ kancer f'pazjenti b’kancer avvanzat, ipofosfatemija (livelli baxxi ta’



fosfat fid-demm), gharaq eccessiv, telf ta’ snien u osteonekrozi fix-xedaq (hsara fl-ghadam tax-xedaq,
li jistghu jwasslu ghal ugigh, feriti fil-halg u snien laxki).

Xgeva ma ghandux jintuza f'pazjenti li jkollhom feriti minn interventi kirurgici dentali jew fil-halq li
jkunu ghadhom ma fiequx, jew f'nies b’ipokal¢imija severa u mhux ikkurata.

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

Ghaliex Xgeva gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini iddecidiet li I-beneficcji ta’ Xgeva huma akbar mir-riskji tieghu ghall-
pazjenti b’kancer li jkun infirex lejn I-ghadam, u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE. L-Agenzija nnotat
li hemm il-htiega ta’ kura effettiva ghall-mard tal-ghadam fil-kanc¢er avvanzat, b’mod partikolari ghall-
pazjenti bi problemi fil-kliewi minhabba li I-kura attwalment disponibbli tista’ tkun tossika ghall-kliewi.
L-Agenzija kkunsidrat li Xgeva kien effettiv fil-prevenzjoni ta’ avvenimenti relatati mal-ghadam u kien
ingas tossiku ghall-kliewi u aktar facli li jintuza minn kuri ezistenti.

Fil-pazjenti b'tumur fl-ghadam b’¢elluli gganteski, il-possibilita ta’ tnehhija kompleta tat-tumur
b’kirurgija wara I-kura u t-tnaqgis fl-ammont ta’ kirurgija f'xi pazjenti kienu kkunsidrati klinikament
importanti. L-Agenzija kkunsidrat li I-beneficc¢ji ta’ Xgeva ftumur fl-ghadam b’celluli gganteski kienu
akbar mir-riskji, u rrakkomandat li jinghata awtorizzazzjoni biex jintuza fl-UE.

X’mizuri qed jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Xgeva?
lI-kumpanija li tgieghed Xgeva fis-suq se tipprovdi kard biex tinforma lill-pazjenti bir-riskji tal-
osteonekrozi fix-xedaq u taghtihom parir ikellmu lit-tabib taghhom jekk ikollhom xi sintomi.

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’ Xgeva.

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

Informazzjoni ohra dwar Xgeva

Xgeva rcieva awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fit-13 ta’ Lulju 2011.

Aktar informazzjoni dwar Xgeva tinstab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'06-2018.
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