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Pepaxti (melphalan flufenamide)
Harsa generali lejn Pepaxti u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Pepaxti u ghal xiex jintuza?

Pepaxti huwa medicina li tintuza biex tikkura adulti b’'mijeloma multipla (kancer tal-mudullun) meta I-
kanc¢er ma jkunx irrisponda ghal kuri precedenti (refrattarju).

Jintuza flimkien ma’ dexamethasone (medic¢ina antiinfjammatorja) f'adulti li rcevew mill-ingas tliet
terapiji precedenti, inkluz agent immunomodulatorju, inibitur tal-proteasome u antikorp anti-CD38, u li
I-marda taghhom aggravat mill-ahhar kura.

Ghal pazjenti li kellhom trapjant awtologu tac-celloli staminali (procedura fejn il-mudullun tal-pazjent
jitnehhewlu ¢-celloli u jigu sostitwiti minn ¢elloli staminali mill-pazjenti nfushom), Pepaxti jista’ jintuza
jekk iz-zmien mit-trapjant sa meta |-kancer jerga’ jfegg ikun tal-inqas tliet snin.

II-mijeloma multipla hija rari, u Pepaxti gie denominat bhala “medicina orfni” (medicina li tintuza
f'mard rari) fid-19 ta’ Marzu 2015. Aktar informazzjoni dwar id-denominazzjoni orfni tinstab hawn:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu-3-15-1463

Pepaxti fih is-sustanza attiva melphalan flufenamide.
Kif jintuza Pepaxti?

II-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. Il-kura b’Pepaxti ghandha tinbeda u tkun taht is-
supervizjoni ta’ tobba b’esperjenza fil-kura tal-mijeloma multipla.

Jinghata permezz ta’ infuzjoni (dripp) go vina fuq perjodu ta’ 30 minuta fl-ewwel jum ta’ ¢iklu ta’ 28
jum, u d-doza tiddependi mill-piz tal-gisem. It-tabib jista’ jnagqas jew iwaqqgaf id-doza jekk il-pazjent
jizviluppa certi effetti sekondarji. Il-kura ghandha titkompla sakemm il-pazjent ma jibbenefikax iktar
minnha, jew sakemm |-effetti sekondarji jsiru inaccettabbli.

Id-doza rakkomandata ta’ dexamethasone moghtija flimkien ma’ Pepaxti hija 40 mg mill-halq fil-jiem
1, 8, 15 u 22 ta’ kull ¢iklu ta’ kura ta’ 28-jum. Ghall-pazjenti b’eta ta’ 75 sena u aktar, id-doza
rakkomandata ta’ dexamethasone hija ta’ 20 mg.

Ghal iktar informazzjoni dwar l-uzu ta’ Pepaxti, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.
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Kif jahdem Pepaxti?

Melphalan flufenamide, is-sustanza attiva f'din il-medicina, hija tip ta’ medicina kontra I-kancer
maghrufa bhala agent alkilanti (alkylating). Din tinterferixxi mal-funzjoni normali u t-tiswija tad-DNA,
I-istruzzjonijiet genetici li ¢-celloli jehtiegu biex jiffunzjonaw u jimmultiplikaw. Minhabba li ¢-¢elloli tal-
kancer ghandhom tendenza li jikbru u jimmultiplikaw aktar mic-celloli normali, dawn huma aktar
vulnerabbli ghall-azzjoni tal-medicina. Billi taghmel hsara lid-DNA tac-celloli tal-kancer, melphalan
flufenamide tista’ tghin biex togtolhom u tipprevjeni lill-kancer milli jikber u jinfirex.

X’inhuma I-benefi¢¢ji ta’ Pepaxti li hargu mill-istudji?

Pepaxti mehud flimkien ma’ dexamethasone ntwera li huwa effettiv fit-tnehhija tal-kancer fi studju
ewlieni wiehed li involva 157 pazjent b’'mijeloma multipla li I-marda taghhom wagfet tirrispondi u
regghet fegget wara tliet terapiji precedenti. Intwerew rizultati klinikament rilevanti ghat-52 pazjent li
jew ma kellhomx trapjant jew li kellhom trapjant u li -marda taghhom aggravat aktar minn 3 snin
wara. Ghal dawk il-pazjenti, madwar 29 % kellhom rispons (li jfisser tnaqqgis fis-sinjali tal-kancer)
b’Pepaxti u dexamethasone li dam madwar 7.6 xhur.

Fi studju addizzjonali li gabbel Pepaxti u dexamethasone ma’ pomalidomide (medic¢ina ohra kontra I-
kancer) u dexamethasone, deher ukoll effett ta’ benefi¢¢ju ghal pazjenti li ma kellhomx trapjant
precedenti jew li kellhom trapjant u li I-marda taghhom aggravat aktar minn 3 snin wara: Il-pazjenti li
rcevew Pepaxti u dexamethasone ghexu medja ta’ 9.3 xhur minghajr ma I-marda taghhom marret
ghall-aghar, meta mgabbla ma’ 4.6 xhur ghall-pazjenti li rcevew pomalidomide u dexamethasone. II-
pazjenti ghexu wkoll b’'mod generali 23.6 xhur fug Pepaxti u dexamethasone u 19.8 xhur fuq
pomalidomide u dexamethasone.

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

L-effetti sekondarji l-aktar komuni b’Pepaxti (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
huma trombocitopenja (ghadd baxx ta’ pjastrini tad-demm), newtropenja (livelli baxxi ta’ newtrofili, tip
ta’ cellola bajda tad-demm), anemija (ghadd baxx ta’ ¢elloli homor tad-demm), nawzja, dijarea u deni.
L-effetti sekondariji serji l-aktar frekwenti huma pulmonite (infezzjoni tal-pulmun), trombocitopenja u
infezzjoni tal-apparat respiratorju (infezzjoni tal-passaggi tal-arja).

Pepaxti m‘ghandux jintuza waqt it-treddigh.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Pepaxti, ara |-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex Pepaxti gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li |-benefi¢cji ta’” Pepaxti huma akbar mir-riskji tieghu u li
jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE. L-Agenzija nnotat il-htiega medika mhux issodisfata ghall-pazjenti
b’mijeloma multipla li ma jibgghux imorru ghall-ahjar bit-terapiji disponibbli. Minkejja xi limitazzjonijiet
fl-istudji, ir-rizultati tgiesu klinikament rilevanti, bl-e¢¢ezzjoni tas-sottogrupp ta’ pazjentili kellhom
trapjant awtologu tac¢-celloli staminali u li I-marda taghhom aggravat fi zmien tliet snin ta’ trapjant.

Rigward is-sigurta, ghalkemm bil-kura li tinvolvi Pepaxti kien hemm effetti sekondariji, inkluzi effetti
gravi, dawn kienu kkunsidrati ac¢¢ettabbli u maniggabbli.
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X'mizuri geghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Pepaxti?

Fis-sommarju tal-karatteristi¢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’ Pepaxti.

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

Informazzjoni ohra dwar Pepaxti

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