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Alymsys (bevacizumab)
Harsa generali lejn Alymsys u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Alymsys u ghal xiex jintuza?

Alymsys huwa medicina kontra |-kancer li tintuza biex tikkura adulti li ghandhom il-kancers li gejjin:
e kancer tal-kolon (il-musrana I-kbira) jew ir-rektum, meta jkun infirex f'partijiet ohra tal-gisem;
e kancer tas-sider li jkun infirex f'partijiet ohra tal-gisem;

e tip ta’ kancer tal-pulmun imsejjah kancer tal-pulmun b’celloli mhux zghar meta jkun avvanzat jew
ikun infirex jew rega’ tfac¢a, u ma jkunx jista’ jigi kkurat b’kirurgija. Alymsys jista’ jintuza f'’kancer
tal-pulmun b’c¢elloli mhux zghar sakemm il-kan¢er ma joriginax f’¢elloli msejha celloli skwamuzi;

e kancer tal-kliewi (karc¢inoma tac-celloli tal-kliewi) li jkun avvanzat jew ikun infirex xi mkien iehor;

e kancer tal-ovarju jew strutturi assocjati (it-tubu fallopjan li jgorr il-bajda mill-ovarju sal-utru jew il-
peritonjum, il-membrana li tiksi I-addome) li jkun avvanzat jew rega’ tfac¢a wara I-kura;

e kancer tac-cervici (I-ghonq tal-utru) li jkun ippersista jew rega’ tfac¢a wara I-kura, jew li jkun
infirex f'partijiet ohra tal-gisem.

Alymsys jintuza flimkien ma’ medicini ohra kontra I-kancer, skont in-natura ta’ kwalunkwe kura
precedenti jew il-prezenza ta’ mutazzjonijiet (bidliet genetici) fil-kancer li jaffettwaw kemm jahdmu
tajjeb medicini partikolari.

Alymsys huwa “medicina bijosimili”. Dan ifisser li Alymsys huwa simili hafna ghal medicina bijologika
ohra (il-"medic¢ina ta’ referenza”) li diga hija awtorizzata fl-UE. Il-medicina ta’ referenza ghal Alymsys
hija Avastin. Ghal aktar informazzjoni dwar il-medicini bijosimili, ara hawn.

Alymesys fih is-sustanza attiva bevacizumab.

Kif jintuza Alymsys?

Alymsys jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u I-kura ghandha tigi ssorveljata minn tabib li jkollu
esperjenza fl-uzu ta’ medicini kontra I-kancer.

Alymsys jinghata bhala infuzjoni (dripp) go vina. L-ewwel infuzjoni ta’ Alymsys ghandha ddum 90
minuta, izda infuzjonijiet sussegwenti jistghu jinghataw aktar malajr jekk I-ewwel infuzjoni ma
tikkawzax effetti sekondarji mhux accettabbli. Id-doza tiddependi mill-piz tal-pazjent, mit-tip tal-
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kancer li jkun ged jigi kkurat u mill-medicini |-ohra kontra I-kancer li jkunu ged jintuzaw. Il-kura
ghandha titkompla sakemm il-pazjent jibbenefika minnha. It-tabib jista’ jiddeciedi li jwaqqaf il-kura
jekk il-pazjent jizviluppa certi effetti sekondarji.

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

Kif jahdem Alymsys?

Is-sustanza attiva f’Alymsys, il-bevacizumab, hija antikorp monoklonali (tip ta’ proteina) li tfassal
sabiex jehel mal-fattur ta’ tkabbir endoteljali vaskulari (VEGF), proteina li ticc¢irkola fid-demm u
tkabbar il-vazi I-godda. Billi jehel ma’ VEGF, Alymsys iwaqqaf I-effett tieghu. B'rizultat ta’ dan, il-
kan¢er ma jkunx jista’ jizviluppa I-provvista tad-demm tieghu stess u ¢-celloli tal-kancer ikollhom
nuggas ta’ ossigenu u nutrijenti, u dan jghin biex inaqqas ir-rata tat-tkabbir tat-tumuri.

X’inhuma I-beneficcji ta’ Alymsys li hargu mill-istudji?

Studji fil-laboratorji li jgabblu Alymsys ma’ Avastin urew li s-sustanza attiva f’Alymsys hija simili hafna
ghal dik f’Avastin f'termini ta’ struttura, purita u attivita bijologika. Studji wrew ukoll li I-ghoti ta’
Alymsys jipproduci livelli simili tas-sustanza attiva fil-gisem bhall-ghoti ta’ Avastin.

Barra minn hekk, studju li involva 627 pazjent b’kancer tal-pulmun avvanzat b’¢elloli mhux zghar wera
li Alymsys kien effettiv dags Avastin meta nghata mal-medicini kontra I-kancer paclitaxel u carboplatin.
Il-kancer irrisponda ghall-kura f'40 % ta’ dawk li nghataw Alymsys u f'45 % ta’ dawk li nghataw
Avastin, li kien ikkunsidrat komparabbli.

Peress li Alymsys huwa medicina bijosimili, I-istudji dwar I-effikac¢ja u s-sigurta ta’ bevacizumab li saru
b’Avastin ma ghandhomx bzonn jigu ripetuti kollha ghal Alymsys.

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

Is-sigurta ta' Alymsys giet evalwata, u abbazi tal-istudji kollha li saru, I-effetti sekondariji tal-medicina
jitgiesu li huma komparabbli ma’ dawk tal-medicina ta’ referenza Avastin.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’bevacizumab (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull
10) huma ipertensjoni (pressjoni tad-demm gholja), gheja jew astenija (dghufija), dijarea u wgigh
addominali (fiz-zaqq). L-effetti sekondariji I-iktar serji huma perforazzjoni gastrointestinali (togba fil-
hajt tal-musrana), emorragija (tnixxija ta’ demm) u tromboembolizmu arterjali (koagulazzjoni fl-
arterji). Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji kollha rrappurtati b’Alymsys, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Alymsys ma ghandux jintuza f'persuni li jkunu ipersensittivi (allergici) ghal bevacizumab jew ghal
kwalunkwe wahda mis-sustanzi I-ohra, jew ghall-prodotti li gejjin mi¢-celloli tal-ovariji tal-hamster Ciniz
jew ghal antikorpi rikombinanti (imfassla b'mod genetiku) ohra. Dan ma ghandux jinghata lil nisa tqal.

Ghaliex Alymsys gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li, b'mod konformi mar-rekwiziti tal-UE ghal medicini
bijosimili, Alymsys ghandu struttura, purita u attivita bijologika simili hafna ghal Avastin u jigi
distribwit bl-istess mod fil-gisem. Barra minn hekk, studji f’kancer tal-pulmun b’¢elloli mhux zghar
urew li s-sigurta u I-effikac¢ja ta’ Alymsys huma ekwivalenti ghal dawk ta’ Avastin f'din I-indikazzjoni.

Din id-data kollha tgieset bizzejjed sabiex jigi konkluz li Alymsys ser jagixxi bl-istess mod bhal Avastin
f'termini ta’ effika¢ja u sigurta fl-uzu approvat tieghu. Ghalhekk, il-fehma tal-Agenzija kienet li, bhal fil-
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kaz ta’ Avastin, il-beneficcji ta” Alymsys huma akbar mir-riskji identifikati u li jista’ jigi awtorizzat ghall-
uzu fl-UE.

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

Fis-sommarju tal-karatteristici 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” Alymsys.

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

Informazzjoni ohra dwar Alymsys

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

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'03-2021.
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