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Zejula (niraparib)
Harsa generali lejn Zejula u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Zejula u ghal xiex jintuza?

Zejula huwa medicina kontra I-kancer li jintuza f'nisa b’kancer ovariku avvanzat, li jinkludi kancer tal-
ovarji, tat-tubi fallopjani (li jghaqqdu l-ovarji mal-uteru) jew tal-peritonju (il-kisja madwar |-addome).
Jista’ jintuza wahdu ghall-kura ta’ manteniment (li titkompla):

e F'nisa li ghadhom kif gew dijanjostikati b’kancer avvanzat li I-kancer taghhom ikun ckien jew
sparixxa b’'medicina bbazata fuq il-platinu;

e f'nisa li I-kan¢er taghhom ikun rega’ fegg (gie lura) wara li kellhom rispons ghal kura precedenti u li
I-kancer taghhom ikun ckien jew sparixxa b’'medicina bbazata fuq il-platinu

Il-kancer ovariku huwa rari, u Zejula gie denominat bhala “medicina orfni” (medicina li tintuza f'mard
rari) fl-4 ta’ Awwissu 2010. Aktar informazzjoni dwar id-denominazzjoni orfni tinstab hawn:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation

Zejula fih is-sustanza attiva niraparib.
Kif jintuza Zejula?

Zejula jigi bhala kapsuli (100 mg) li ghandhom jittiehdu mill-halqg. Id-doza hija 2 jew 3 kapsuli darba
kuljum, skont il-piz tal-pazjent, I-ghadd ta’ pjastrini u jekk il-kancer ikunx rega’ fegg jew le wara kura
precedenti. Il-kura ghandha titkompla sakemm il-pazjent jibga’ jibbenefika minnha. It-tabib jista’
jinterrompi I-kura jew inaqqgas id-doza, jekk il-pazjent jizviluppa certi effetti sekondarji serji.

Il-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u I-kura ghandha tinbeda u tigi sorveljata minn tabib li
jkollu esperjenza fl-uzu ta’ medicini kontra I-kancer.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Zejula, ara |-fuljett ta' taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Zejula?

Is-sustanza attiva f'Zejula, in-niraparib, timblokka I-azzjoni ta’ enzimi msejha PARP-1 u PARP-2, li
jghinu biex isewwu DNA bi hsara fic-Celloli meta ¢-celloli jingasmu biex jaghmlu celloli godda. Meta I-
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enzimi PARP jigu imblokkati, id-DNA bi hsara fi¢c-celloli tal-kanc¢er ma jkunx jista’ jissewwa, u b’rizultat
ta’ dan, i¢-celloli tal-kanc¢er imutu.

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

Zejula zied iz-zmien li n-nisa ghexu minghajr ma I-marda taghhom marret ghall-aghar f’zewg studji
ewlenin li involvew aktar minn 1,000 mara b’kancer ovariku, inkluz it-tubu fallopjan jew kancers
peritoneali.

Studju wiehed involva nisa b’kancer ovariku epiteljali ta’ grad gholi li rega gie lura wara kura
precedenti b'’zewg terapiji jew aktar ibbazati fuq il-platinu. In-nisa kellhom rispons fit-tul (il-kan¢er ma
pprogressax ghal mill-anqas 6 xhur) gabel I-ahhar terapija bbazata fuq il-platinu. Wara I-kura b’Zejula,
in-nisa ghexu medja ta’ 11.3 xhur minghajr ma I-marda taghhom marret ghall-aghar meta mqabbla
ma’ 4.7 xhur f'nisa li rcevew placebo (kura finta).

Studju iehor involva nisa b’kancer ovariku epiteljali ta’ grad gholi avvanzat li kienu gew ikkurati biss
b’medicina bbazata fuq il-platinu u li I-kancer taghhom kien ckien jew sparixxa. In-nisa li mbaghad
komplew il-kura b’Zejula ghexu 13.8 xhur minghajr ma |-marda taghhom marret ghall-aghar meta
mqgabbla ma’ 8.2 xhur f'nisa li r¢evew placebo (kura finta).

X’inhuma r-riskji assocjati ma’ Zejula?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Zejula (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
huma nawsja (thossok ma tiflahx), trombocitopenja (ghadd baxx tal-pjastrini tad-demm), gheja u
dghufija, anemija (ghadd baxx tac¢-celloli homor tad-demm), stitikezza, rimettar, ugigh addominali (fiz-
zaqq), newtropenja (livelli baxxi ta’ newtrofili, tip ta’ ¢ellola bajda tad-demm), insomnja (diffikulta biex
torgod), ugigh ta’ ras, nuqgqgas ta’ aptit, dijarea, dispnea (diffikulta biex tiehu n-nifs), ipertensjoni
(pressjoni tad-demm gholja), ugigh fid-dahar, sturdament, soghla, ugigh fil-gogi, fwawar u tnaqgqis fic¢-
celloli bojod tad-demm. Effetti sekondarji serji jinkludu trombocitopenja u anemija. Ghal-lista shiha tal-
effetti sekondarji ta’ Zejula, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Zejula m’ghandux jintuza f'nisa li jkunu geghdin ireddghu. Ghal-lista shiha ta’ restrizzjonijiet, ara I-
fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex Zejula gie awtorizzat fl-UE?

Ghalkemm hemm disponibbli kuri ghal kancer ovariku avvanzat, il-marda inevitabbilment terga’
tirritorna. Zejula ntwera li jtawwal iz-zmien gabel ma I-marda tmur ghall-aghar f'pazjenti li jkunu
rrispondew ghal terapiji bbazati fuq il-platinu. Dan jista’ jippermetti li I-kura ghall-kancer ovariku tigi
ttardjata. Fir-rigward tas-sigurta, generalment I-effetti sekondarji jistghu jigu mmaniggjati bi tnaqgis
fid-doza.

Ghaldagstant, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢¢ji ta” Zejula huma akbar mir-riskji
tieghu u rrakomandat li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

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

II-kumpanija li tgieghed Zejula fis-suq se tissottometti I-analizi finali tal-istudju dwar |-effikacja ta’
Zejula f'’kancer ovariku epiteljali (FIGO Stadji III u IV) ta’ grad gholi avvanzat .
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Fis-sommarju tal-karatteristic¢i tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-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’ Zejula.

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

Informazzjoni ohra dwar Zejula

Zejula nghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fis-16 ta’ Novembru 2017.

Aktar informazzjoni dwar Zejula tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/zejula.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'10-2020.
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