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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Cotellic
cobimetinib

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta' valutazzjoni (EPAR) ghal Cotellic. Dan jispjega
kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda |-awtorizzazzjoni taghha fl-UE u I-kondizzjonijiet
ta’ uzu taghha. Dan mhux intiz biex jipprovdi konsultazzjoni prattika dwar I-uzu ta’ Cotellic.

Ghal informazzjoni prattika dwar I-uzu ta’ Cotellic, il-pazjenti ghandhom jaqgraw il-fuljett ta’ taghrif jew
jikkuntattjaw lit-tabib jew lill-ispizjar taghhom.

X'inhu Cotellic u ghal xiex jintuza?

Cotellic huwa medicina kontra |-kancer li tintuza fil-kura ta’ adulti b’'melanoma (tip ta’ kancer tal-gilda)
li nfirex ghal partijiet ohrajn tal-gisem u ma jistax jitnehha b’operazzjoni. Cotelic jintuza flimkien ma'
medic¢ina ohra msejha vemurafenib. Huwa biss ghal pazjenti li ¢-celloli tal-melanoma taghhom gew
ittestjati u wrew li ghandhom mutazzjoni (bidla) specifika fil-gene BRAF imsejha ‘BRAF V600'.

Cotellic fih is-sustanza attiva cobimetinib.
Kif jintuza Cotellic?

ll-kura b’Cotellic ghandha tinbeda u tigi ssorveljata minn tabib b’esperjenza fl-uzu ta’ medicini kontra I-
kancer. Qabel jibdew il-kura, il-pazjenti ghandhom jigu ttestjati ghall-mutazzjoni BRAF V600. IlI-
medicina tista’ tinkiseb biss b'ricetta ta' tabib.

Cotellic jigi bhala pilloli (20 mg). Jinghata f'doza rakkomandata ta' 60 mg kuljum (3 pilloli ta' 20 mg).
Il-kura b'Cotellic tinghata f'cikli ta' 28 jum: il-pilloli jittiehdu ghal 21 jum wara xulxin, segwiti minn
wagfa ta' 7 ijiem. It-tabib jaf ikollu jinterrompi jew iwaggaf il-kura, jew inaggas id-doza, jekk il-pazjent
jesperjenza certi effetti sekondarji. ll-kura ghandha tkompli sakemm il-marda teqgleb ghall-ahjar jew
tibga' stabbli u I-effetti sekondarji jkunu tollerabbli. Ghal aktar taghrif, ara s-sommarju tal-karatteristici
tal-prodott.
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Kif jahdem Cotellic?

Is-sustanza attiva f'Cotellic, il-cobimetinib, hija inibitur ta’ MEK, proteina li tistimula I-gsim normali tac¢-
celloli. F'melanoma bil-mutazzjoni BRAF V600, tigi prodotta forma anormali tal-proteina BRAF, li tattiva
I-proteina MEK. Din tinkoraggixxi l-izvilupp tal-kancer billi tippermetti gsim mhux ikkontrollat tac-celloli
tal-kancer. Cotellic jahdem billi jimblokka MEK direttament billi jipprevjeni I-attivazzjoni tieghu mill-
forma anormali ta' BRAF, u b'hekk inaggas ir-ritmu tat-tkabbir u t-tifrix tal-kancer. Cotellic jinghata
biss lil pazjenti li I-melanoma taghhom hija kkawzata mill-mutazzjoni BRAF V600 u ghandu jintuza
flimkien ma' vemurafenib, li huwa inibitur ta' BRAF.

X’inhuma |-beneficcji ta’ Cotellic li hargu mill-istudji?

Cotellic gie studjat fi studju ewlieni wiehed li involva 495 pazjent b’'melanoma li kienet infirxet ghal
partijiet ohra tal-gisem jew li ma setghetx titnehha b'operazzjoni, u li -melanoma taghhom kellha
mutazzjoni BRAF V600. Il-pazjenti ma kinux gew ikkurati gabel u kienu nghataw Cotellic ma'
vemurafenib jew placebo (kura finta) ma' vemurafenib; il-kejl ewlieni tal-effika¢ja kien kemm il-
pazjenti damu hajjin minghajr ma I-marda taghhom aggravat (sopravivenza minghajr progressjoni).
F'dan l-istadju, meta Cotellic zdied ma' vemurafenib, kien iktar effikaci minn meta placebo zdied ma’
vemurafenib: bhala medja I-marda hadet madwar 12.3 xhur biex taggrava f'pazjenti li nghataw
Cotellic, meta mgabbel ma' 7.2 xhur f'pazjenti li nghataw placebo.

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

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Cotellic (li jistghu jaffettwaw aktar minn 1 minn kull 5) huma
dijarea, raxx, nawzja (thossok ma tiflahx), rimettar, deni, reazzjoni ta' fotosensittivita (sensittivita
ghad-dawl), rizultati anormali ghal certi testijiet tal-funzjoni tal-fwied (zieda fil-livelli ta' alanine
aminotransferase, aspartate aminotransferase) u rizultati anormali ghall-enzima relatata mat-tkissir
tal-muskoli (creatine phosphokinase).

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

Ghaliex gie approvat Cotellic?

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) iddecieda li I-benefic¢ji ta’ Cotellic
huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jkun approvat ghall-uzu fl-UE. Il-Kumitat ikkunsidra li
meta Cotellic intuza f'’kombinazzjoni ma' vemurafenib wera beneficc¢ju klinikament rilevanti f'pazjenti li
I-melanoma taghhom kellha mutazzjoni BRAF V600, meta mgabbel ma’ vemurafenib wahdu. Peress li
Cotellic u vemurafenib jahdmu billi jimblukkaw proteini differenti importanti ghat-tkabbir tal-kancer,
meta jintuzaw flimkien dan jirrizulta f'rispons ahjar u jista' jtawwal iz-zmien sakemm i¢-celloli tal-
kancer isiru rezistenti ghal vemurafenib. Ghalkemm studju ta' appogg wera li I-pazjenti li ma kinux
gew ikkurati gabel bil-medicini tal-inibitur ta' BRAF jew MEK (bhal vemurafenib) dehru li kellhom I-
ikbar benefi¢¢ju mit-terapija, il-Kumitat ikkunsidra li I-pazjenti li kienu rcevew qgabel I-inibituri ta’ BRAF
xorta wahda jistghu jibbenefikaw mill-kura b'Cotellic u vemurafenib. F'termini ta’ sigurta, |-effetti
sekondariji kienu kkunsidrati ac¢ettabbli u gestibbli b’'mizuri xierqga.

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

Gie 2viluppat pjan ta' gestjoni tar-riskju biex jigi zgurat li Cotellic jintuza bl-aktar mod sigur possibbli.
Abbazi ta’ dan il-pjan, fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u I-fuljett ta’ taghrif giet inkluza
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informazzjoni rigward is-sigurta ta’ Cotellic, inkluzi |I-prekawzjonijiet xierga li ghandhom ikunu segwiti
mill-professjonisti tal-kura tas-sahha u |-pazjenti.

Aktar informazzjoni tinstab fis-sommarju tal-pjan tal-gestjoni tar-riskju.

Informazzjoni ohra dwar Cotellic

L-EPAR shih u s-sommarju tal-pjan tal-gestjoni tar-riskju ghal Cotellic jinstabu fis-sit web tal-
Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ghal
aktar informazzjoni rigward il-kura b’Cotellic, aqra I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew
ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003960/WC500194312.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003960/human_med_001925.jsp
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