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Koselugo (selumetinib)
Harsa generali lejn Koselugo u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Koselugo u ghal xiex jintuza?

Koselugo huwa medicina li tintuza ghat-trattament ta’ newrofibromi plexiform, tumuri beninji (mhux
kanceruzi) tul in-nervituri, meta dawn jikkawzaw sintomi u ma jistghux jitnehhew b’kirurgija fi tfal
minn tliet snin ‘il fug b’newrofibromatozi tat-tip 1 (NF1).

’

NF1 hija rari, u Kolsego gie denominat bhala "medicina orfni” (medicina li tintuza f'mard rari) fil-31 ta
Lulju 2018. Aktar informazzjoni dwar id-denominazzjoni orfni tista’ tinstab hawn:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3182050.

Kolselugo fih is-sustanza attiva selumetinib.
Kif jintuza Kolselugo?

Kolselugo jigi bhala kapsuli u jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. It-trattament ghandu jinbeda minn
tabib b’esperjenza fid-dijanjozi u fit-trattament ta’ tumuri relatati mal-NF1.

Id-doza rakkomandata ta’ Koselugo hija bbazata fuq il-piz u t-tul tal-pazjent. Il-medicina tittiehed
darbtejn kuljum, b’‘madwar 12-il siegha bejn doza u ohra, fug stonku vojt. Il-medicina ma ghandhiex
tinghata lil pazjenti li ma jistghux jibilghu I-kapsula shiha.

Qabel u wagqt it-trattament b’Koselugo, it-tabib se ji¢cekkja kemm ged jahdmu tajjeb il-qalb, I-
ghajnejn u I-fwied tal-pazjent. It-trattament ghandu jitkompla sakemm il-pazjent jagleb ghall-ahjar
jew jibga’ stabbli u I-effetti sekondarji jkunu tollerabbli. It-tabib jista’ jnaqqas id-doza jew iwaqqaf it-
trattament b’'mod temporanju jew b’'mod permanenti jekk isehhu certi effetti sekondarji.

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

Kif jahdem Koselugo?

Is-sustanza attiva f’Koselugo, is-selumetinib, timblokka I-enzimi msejha MEK1 u MEK 2 (MEK1/2) li
huma involuti fl-istimulazzjoni tac¢-celloli biex jikbru. MEK1/2 huma attivi zzejjed f'NF1, u b’hekk
iwasslu biex i¢-¢elloli tat-tumur jikbru minghajr kontroll. Billi jimblokka dawn I-enzimi, Koselugo jghin
biex inaqqas ir-rata tat-tkabbir tac-celloli tat-tumur.
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X'inhuma I-beneficcji ta’ Koselugo li hargu mill-istudji?

Studju ewlieni sab li Koselugo huwa effettiv fit-trattament ta’ newrofibromi plexiform fit-tfal b’NF1 billi
cekken id-dags ta’ dawn it-tumuri. Fl-istudju, id-dags tat-tumur nagas b'tal-ingas 20 % fi 33 minn 50
(66 %) tifel u tifla li ghandhom tliet snin u aktar b’NF1 u b’newrofibromi plexiform li ma setghux
jitnehhew b’kirurgija. Fl-istudju, Kosselugo ma tgabbel mal-ebda medic¢ina ohra.

X’inhuma r-riskji assocjati ma’ Koselugo?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Koselugo (li jistghu jaffettwaw aktar minn erba’ persuni minn kull
10) huma rimettar, raxx, zieda fil-fosfokinazi

tal-kreatina fid-demm (enzima rilaxxata fid-demm meta jkun hemm hsara fil-muskoli), dijarea, nawzja
(thossok ma tiflahx), avvenimenti astenici (thossok dghajjef), gilda xotta, deni, raxx akneiform (raxx li
jixbah lill-akne), ipoalbuminemija (livelli baxxi ta’ albumina, proteina tad-demm), zieda fl-aspartate
amminotransferazi (enzima li tindika sinjal possibbli ta’ problemi fil-fwied) u paronikja (infezzjoni fil-
bazi tad-dwiefer).

L-effetti sekondariji serji I-aktar komuni b’Koselugo (li jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull
10) huma dijarea, anemija (ghadd baxx ta’ ¢elloli homor tad-demm), deni, zieda fil-fosfokinazi tal-
kreatina fid-demm u zieda fil-kreatinina fid-demm (sinjal ta’ problemi fil-kliewi).

Koselugo m’ghandux jintuza f'pazjenti b’'mard sever tal-fwied.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet ta’ Koselugo, ara I-fuljett ta’ taghrif.
Ghaliex Koselugo gie awtorizzat fl-UE?

In-newrofibromi plexiform jistghu jikkawzaw sfigurament, diffikultajiet fil-moviment, ugigh u problemi
fin-nervituri. Ghal tfal b’'newrofibromi plexiform li ma jistghux jitnehhew b’kirurgija, ma hemm I-ebda
ghazla ta’ trattament awtorizzata; ghalhekk, hemm htiega medika importanti mhux issodisfata.
Koselugo ntwera li huwa effettiv biex icekken id-dags tat-tumur f'tali tfal li ghandhom tliet snin u aktar.
In-numru ta’ tfal inkluzi fil-prova kien zghir minhabba r-rarita tal-marda. Ghalkemm id-data dwar is-
sigurta kienet limitata, din tindika li |-effetti sekondarji ta’ Koselugo huma maniggabbli. L-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini ghaldagstant iddecidiet li |-benefi¢¢ji ta” Koselugo huma akbar mir-riskji tieghu
u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu flI-UE.

Kolselugo nghata “awtorizzazzjoni kkundizzjonata”. Dan ifisser li ghad hemm aktar evidenza x’tinghata
dwar il-medic¢ina, li I-kumpanija hija mitluba tipprovdi. Kull sena, I-Agenzija ser tirriezamina kull
informazzjoni gdida li ssir disponibbli u din il-harsa generali se tigi aggornata kif mehtieg.

Liema informazzjoni ghadha mistennija ghal Koselugo?

Minhabba li Koselugo nghata awtorizzazzjoni kkundizzjonata, il-kumpanija li tgieghed il-medicina fis-
suq se tipprovdi aktar informazzjoni minn zewq studji li ghadhom ghaddejjin |li ghandhom I-ghan li
jikkonfermaw il-beneficcji u s-sigurta ta’ Koselugo fit-tfal b’'NF1 li ghandhom tliet snin u aktar. II-
kumpanija ser twettaq ukoll it-tielet studju fuq it-tfal biex tipprovdi aktar informazzjoni dwar is-sigurta
fit-tul tal-medicina.

Koselugo (selumetinib)
EMA/244286/2021 Pagna 2/3



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

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’ Koselugo.

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

Informazzjoni ohra dwar Koselugo

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