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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Yondelis
trabestedin

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta' valutazzjoni (EPAR) ghal Yondelis. Dan jispjega
kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvaluta I-medicina sabiex wasal
ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suqg u r-rakkomandazzjonijiet
tieghu dwar il-kondizzjonijiet ta' uzu ghal Yondelis.

X’inhu Yondelis?

Yondelis huwa medicina kontra I-kancer li fih is-sustanza attiva trabestedin. Jigi bhala trab li jsir
soluzzjoni ghall-infuzjoni (dripp fil-vina).

Ghal xiex jintuza Yondelis?

Yondelis jintuza fil-kura ta’ adulti b’zewq tipi ta’ kancer:

e sarkoma tat-tessut artab fi stat avvanzat, tip ta’ kancer li jizviluppa mit-tessut ta’ sostenn artab
tal-gisem. “Avvanzat” tfisser li I-kancer beda jinfirex. Yondelis jintuza meta I-kura bl-antraciklini u
I-ifosfamidi (medicini ohra kontra I-kancer) ma tibgax tahdem, jew fpazjenti li ma jkunux jistghu
jinghataw dawn il-medicini;

e kancer tal-ovarji recidiv (jerga’ jitfacca wara kura precedenti) u sensittiv ghal medicini li fihom il-
platinu. Yondelis jintuza flimkien ma’ liposomal doksorubicin pegilat (PLD, medic¢ina ohra kontra I-
kancer).

Minhabba li n-numru ta’ pazjenti morda bis-sarkoma tat-tessut artab u I-kancer tal-ovarji huwa wiehed
baxx, dan il-mard huwa kkunsidrat bhala “rari”, u Yondelis gie kklassifikat bhala “medicina orfni”
(medicina uzata fil-mard rari) fit-30 ta’ Mejju 2001 (ghas-sarkoma tat-tessut artab) u fis-17 ta’
Ottubru 2003 (ghal kancer tal-ovarji).
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Il-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.
Kif jintuza Yondelis?

Yondelis ghandu jinghata taht is-supervizjoni ta’ tabib b’esperjenza fl-uzu tal-kimoterapija (medicini
uzati ghall-kura tal-kancer). Ghandu jintuza biss minn onkologi kkwalifikati (specjalisti fil-kura tal-
kancer) jew professjonisti ohra fil-kura tas-sahha specjalizzati fl-ghoti ta’ medicini citotossici (li jogtlu
c-celloli).

Ghas-sarkoma tat-tessut artab, id-doza rakkomandata ta’ Yondelis hija 1.5 mg ghal kull metru kwadru
tas-superficje tal-gisem (ikkalkolata skont it-tul u I-piz tal-pazjent), moghtija f'infuzjoni wahda fuq

24 siegha kull tliet gimghat. Ghall-kancer tal-ovarji, id-doza ghandha tkun ta’ 1.1 mg/m? kull tliet
gimghat bhala infuzjoni li ddum tliet sighat, immedjatament wara Il-infuzjoni tal-PLD.

ll-kura titkompla sakemm din turi li ged tkun ta’ benefi¢¢ju ghall-pazjent. Huwa rrakkomandat li
Yondelis jinghata mil-linja venuza centrali (permezz ta’ tubu dejjaq li jwassal mill-gilda ghall-vini I-
kbar, ezatt 'l fug mill-galb). Sabiex jigi evitat ir-remettar u jigi protett il-fwied, gabel il-kura I-pazjenti
jridu jinghataw infuzjoni ta’ kortikosterojdi bhal deksametazon. Jekk I-ghadd tad-demm tal-pazjent
ikun anomalu, I-infuzjoni b’Yondelis ghandha tinghata iktar tard, id-doza ta’ Yondelis ghandha tongos
jew inkella jistghu jintuzaw medicini ohra biex jissolvew il-problemi tad-demm. Ghal iktar
informazzjoni, ara s-sommarju tal-karatteristici tal-prodott (parti wkoll mill-EPAR).

Kif jahdem Yondelis?

Is-sustanza attiva f'Yondelis, it-trabestedin, hija verzjoni sintetika ta’ sustanza kimika estratta
originarjament minn speci ta’ tunikat jew “sea squirt” (annimal tal-bahar). Il-kanc¢er huwa marda li fiha
¢-celloli jingasmu malajr wisq, generalment minhabba I-mod hazin ta’ kif jahdmu I-geni taghhom. It-
trabestedin tahdem billi tehel mad-DNA, il-molekula kimika li minnha huma maghmulin il-geni u billi
tipprevjeni lil xi geni prezenti fi¢-celloli umani milli jzidu |-attivita taghhom. B’dan il-mod i¢-celloli ma
jkunux jistghu jingasmu b’ritmu dagshekk mghaggel, u r-ritmu tat-tkabbir ta’ tipi varji ta’ kancer
jitnagqgas.

Kif gie studjat Yondelis?

Ghas-sarkoma tat-tessut artab, Yondelis gie studjat fi studju ewlieni wiehed li involva 266 pazjent li
jbatu minn liposarkoma (sarkoma li torigina fic-celloli tax-xaham) jew lejomjosarkoma (sarkoma li
torigina fi¢-celloli tal-muskolu “lixx” jew involontarja) fi stadju avvanzat jew metastatiku (infirex ma’
partijiet ohra tal-gisem). Il-pazjenti kollha kienu gew ikkurati gabel b’antraciklini u ifosfamidi, izda din
il-kura ma baqgghatx tahdem. L-istudju gabbel zewg skedi ta’ dozaggi differenti ta’ Yondelis: tliet
darbiet fix-xahar, jew darba kull tliet gimghat.

Ghall-kanc¢er tal-ovarji, Yondelis flimkien ma’ PLD tgabbel ma’ PLD wahdu fi studju ewlieni wiehed li
involva 672 mara li I-marda li kellhom regghet fegget jew aggravat wara kura li kienu diga hadu.
Madwar zewg terzi tal-pazjenti kellhom kancer li kien sensittiv ghal medicini li jkun fihom il-platinu.

Fiz-zewg studji, il-kejl ewlieni tal-effikacja kien il-perjodu kemm damu jghixu I-pazjenti minghajr ma
taggrava I-marda.
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X'benefi¢¢ju wera Yondelis matul I-istudji?

Ghas-sarkoma tat-tessut artab, Yondelis irrizulta aktar effikaci meta nghata darba kull tliet gimghat
milli meta nghata skont I-iskeda ta’ dozagg alternattiva. Il-pazjenti li nghataw il-medicina darba kull
tliet gimghat, ghexu ghal medja ta’ 3.8 xhur minghajr ma aggravatilhom il-marda meta mqgabbla ma’
2.1 xahar tal-pazjenti ttrattati b’Yondelis tliet darbiet fix-xahar.

Ghall-kancer tal-ovarji, il-kombinazzjoni ta’ Yondelis u PLD kienet aktar effikaci minn PLD wahdu: il-
pazjenti li nghataw il-kura ta’ kombinazzjoni ghexu medja ta’ 7.3 xhur minghajr ma I-marda galbet
ghall-aghar, meta mgabbla mal-5.8 xhur f'dawk li nghataw PLD wahdu. L-effett ta’ Yondelis deher
aktar f’dawk in-nisa li I-kancer li kellhom kien sensittiv ghal medicini li jkun fihom il-platinu.

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

Il-bi¢ca I-kbira tal-pazjenti li jinghataw Yondelis jistghu jistennew li jbatu minn effetti sekondarji.
Madwar 10% ta’ dawk il-pazjenti li jinghataw Yondelis wahdu u 25% li jinghataw Yondelis bhala terapija
kkombinata jistghu jistennew li jkollhom effetti sekondarji serji. L-effetti sekondarji I-aktar komuni ta’
kwalunkwe severita huma newtropenija (livelli baxxi ta’ newtrofili, tip ta’ ¢ellola bajda fid-demm),
nawzja (thossok ma tiflahx), remettar, zieda fl-enzimi tal-fwied, anemija (ghadd baxx ta’ ¢elloli homor
fid-demm), gheja, trombocitopenija (ghadd baxx ta’ pjastrini fid-demm), telf ta’ aptit u dijarrea. Effetti
sekondariji fatali sehhew f'1.9% u 0.9% tal-pazjenti li nghataw Yondelis wahdu u bhala terapija
kkombinata rispettivament.

Yondelis ma ghandux jinghata lil pazjenti li jbatu minn infezzjoni gravi jew mhux ikkontrollata ta’
kwalunkwe tip, f’kombinazzjoni mal-vaccin tas-suffejra jew f'nisa li ged ireddghu. Ghal-lista ta’
restrizzjonijiet, ara |-pakkett ta’ taghrif.

Ghaliex gie approvat Yondelis?

Is-CHMP iddecieda li I-beneficcji ta’ Yondelis huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jinghata
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq.

Yondelis kien originarjament awtorizzat taht ‘cirkostanzi ta’ e¢¢ezzjoni’, minhabba li, fiz-zmien tal-
approvazzjoni dwar is-sarkoma tat-tessut artab, kienet disponibbli informazzjoni limitata. Peress li I-
kumpanija kienet ipprovdiet I-informazzjoni addizzjonali mitluba, i¢c-'¢irkostanzi ta’ e¢cezzjoni’
ntemmew fis-27 ta’ Mejju 2015.

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

Gie zviluppat pjan ta’ gestjoni tar-riskju biex jigi zgurat li Yondelis jintuza bl-aktar mod sigur possibbli.
Abbazi ta’ dan il-pjan, fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u I-fuljett ta’ taghrif ghal Yondelis giet
inkluza informazzjoni dwar is-sigurta, inkluzi I-prekawzjonijiet xierga li ghandhom jigu segwiti mill-
professjonisti tal-kura tas-sahha u |-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Yondelis

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Yondelis fis-17 ta' Settembru 2007.
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L-EPAR shih ghal Yondelis jinstab fis-sit web tal-Adenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni dwar il-kura b’Yondelis, agra
I-fuljet 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 Yondelis jista’ jinstab fis-sit
web tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

o kancer tal-ovarji;

e sarkoma tat-tessut artab.

Dan is-sommarju gie aggornat l-ahhar f'05-2015.
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http://www.emea.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000773/human_med_001165.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.emea.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000773/human_med_001165.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000457.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000108.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
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