EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/44944/2019
EMEA/H/C/000709

Sprycel (dasatinib)

Harsa generali lejn Sprycel u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Sprycel u ghal xiex jintuza?

Sprycel huwa medicina kontra I-kancer. Dan jintuza biex jikkura adulti bit-tipi ta’ lewkimja li gejjin
(kancer tac-celloli bojod tad-demm):

e lewkimja mijelojde kronika (CML) fil-fazi “kronika” f'pazjenti li jkunu ghadhom kif gew
iddijanjostikati li huma “pozittivi ghall-kromozoma Philadelphia” (Ph+). Fis-CML, il-granulociti (tip
ta’ cellola bajda tad-demm) jibdew jikbru bla kontroll. Ph+ tfisser li xi whud mill-geni tal-pazjent
ikunu rrangaw lilhom infushom biex jiffurmaw kromozoma specjali msejha I-kromozoma
Philadelphia li tipproduci enzima, Bcr-Abl kinazi, li twassal ghall-izvilupp tal-lewkimja.

e CML f'fazijiet “kronika”, “accellerata” u “blast”. Sprycel jintuza meta kuri ohrajn inkluz imatinib
(medic¢ina ohra kontra I-kancer) ma jahdmux jew jikkawzaw effetti sekondarji inkwetanti;

e lewkimja limfoblastika akuta Ph+ (ALL), fejn il-limfociti (tip iehor ta’ cellola bajda tad-demm)
jimmultiplikaw malajr wisq, jew f"CML “limfojde blast”. Sprycel jintuza meta kuri ohrajn ma
jahdmux jew jikkawzaw effetti sekondarji inkwetanti.

Sprycel jintuza ukoll fit-tfal biex jikkura:

e Ph+ CML li tkun ghadha kif giet iddijanjostikata fil-fazi “kronika”, jew Ph+ CML meta kuri ohrajn li
jinkludu lil imatinib ma jkunux jistghu jinghataw jew ma jkunux hadmu;

e Ph+ ALL li tkun ghadha kif giet iddijanjostika flimkien ma’ kimoterapija (medicini kontra I-kancer).
Sprycel fih is-sustanza attiva dasatinib.

Kif jintuza Sprycel?

Sprycel jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u I-kura ghandha tinbeda minn tabib b'esperjenza fid-
dijanjozi u fil-kura tal-lewkimja.

Sprycel jigi bhala pilloli (20, 50, 70, 80, 100 u 140 mg) u trab biex issir sospensjoni (10 mg/ml) li
ghandha tittiehed mill-halg. Dan jittiehed darba kuljum, b’'mod konsistenti jew filghodu jew filghaxija.
Id-dozi ghall-pilloli u s-sospensjoni ta’ Sprycel mhumiex I-istess.
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Id-doza tal-bidu tiddependi mill-kundizzjoni li tkun ged tigi kkurata, u ghat-tfal, mill-piz tal-gisem
taghhom. Id-doza mbaghad tizdied gradwalment sakemm il-marda tkun ikkontrollata tajjeb bizzejjed.
Fit-tfal kollha b’ALL li jkunu ged jir¢ievu wkoll medicini ohra kontra I-kancer, tintuza doza fissa ta’
Sprycel matul il-kura taghhom. It-tabib jaf ikollu bzonn inagqgas id-doza jew iwaqqaf il-kura jekk I-
ghadd tac-celloli tad-demm ikunu baxxi wisq jew jekk isehhu certi effetti sekondarji. Il-kura titwaqqaf
jekk il-medicina ma tibgax tikkontrolla I-kundizzjoni jew jekk il-pazjent ma jkunx jista’ jiehu I-medicina
minhabba I-effetti sekondarji.

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

Kif jahdem Sprycel?

Is-sustanza attiva f'Sprycel, id-dasatinib, tappartjeni lil grupp ta’ medicini li jimblokkaw I-enzimi
maghrufa bhala proteini kinazi. Id-dasatinib tagixxi princ¢ipalment billi timblokka I-proteina kinazi
Bcer-Abl. Din I-enzima hija prodotta mic-celloli tal-lewkimja, u ggieghlhom jimmultiplikaw minghajr
kontroll. Billi jimblokka Bcr-Abl kinazi, kif ukoll kinazijiet ohra, Sprycel jghin biex inaggas in-numru ta’
celloli tal-lewkimja.

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

Il-hames studji ewlenin ta’ Sprycel fl-adulti involvew 515-il pazjent li kollha kemm huma kienu rcevew
kura b‘imatinib, li ma kinitx hadmet jew waqfet tahdem. L-ebda wiehed minn dawn I-istudji ma qgabbel
lil Sprycel ma’ medicina ohra. Il-bi¢ca I-kbira ta’ dawn l-istudji vvalutaw kemm il-lewkimja rrispondiet
sew ghall-kura billi tkejlu I-livelli ta’ ¢elloli bojod u pjastrini fid-demm, sabiex jigi vverifikat jekk kinux
ged jirritornaw ghal-livelli normali, u billi tkejjel in-numru ta’ ¢elloli bojod tad-demm li kien fihom il-
kromozoma Philadelphia, sabiex jigi vverifikat jekk din kinitx ged tonqos.

Saru zew( studji f'pazjenti b’'CML kronika (198 u 36 pazjent), wiehed kien f'CML accellerata
(120 pazjent), wiehed kien f'"CML mijelojde blast (80 pazjent), u wiehed kien f'Ph+ ALL u CML limfojde
blast (81 pazjent).

Fl-istudju ewlieni akbar ta’ pazjenti b’CML f'fazi kronika, il-livelli tad-demm tal-pjastrini u tac-celloli
bojod tad-demm irritornaw ghall-valuri normali 90 % tal-pazjenti. F'pazjenti b’CML f'fazijiet ohra
(accellerata, mijelojde blast u limfojde blast) u f’/ALL, madwar 25 sa 33 % tal-pazjenti wrew rispons
komplet. Barra minn hekk, in-numru tac-celloli bojod tad-demm li fihom il-kromozoma Philadelphia
tnaqgas f'madwar 33 sa 66 % tal-pazjenti kkurati fil-hames studji ewlenin.

Zewq studji ohra gabblu I-effetti ta’ Sprycel mehud darba jew darbtejn kuljum, wiehed f'670 pazjenti
b’CML fil-fazi kronika u I-iehor f'611-il pazjent b’CML fil-fazi avvanzata jew b’Ph+ ALL. Sprycel mehud
darba u darbtejn kuljum kellu effika¢ja simili, izda d-doza ta’ darba kuljum ikkawzat inqas effetti
sekondarji.

Studju iehor li involva 519-il pazjent gabbel Sprycel ma’ imatinib fil-kura ta’ pazjenti Ph+ li kienu
ghadhom kif gew iddijanjostikati b’CML fil-fazi kronika li ma kinux ircivew xi kura precedenti. Sprycel
kien iktar effettiv minn imatinib: fi zmien sena, 77 % tal-pazjenti li kienu ged jircievu Sprycel ma kienx
ghad kellhom il-kromozoma Philadelphia fi¢-celloli tad-demm taghhom, meta mgabbla ma’ 66 % tal-
pazjenti li kienu ged jircievu imatinib.

Studju ewlieni iehor hares lejn |-effikac¢ja ta’ Sprycel f'113-il tifel u tifla b’CML fil-fazi kronika Ph+,
inkluz 29 pazjent li ma setghux juzaw imatinib jew li fughom ma kienx hadem, kif ukoll 84 tifel u tifla li
kienu ghadhom kemm gew iddijanjostikati u li ma kinux gew ikkurati precedentement. Deher rispons
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f'madwar 90 % tal-pazjenti li ma setghux juzaw imatinib jew li fughom ma kienx hadem, u f'94 % tal-
pazjenti li kienu ghadhom kif gew iddijanjostikati.

Fi studju li involva 106 itfal u adoloxxenti b’ALL Ph+ li kienu ghadhom kif gew iddijanjostikati, il-
pazjenti gew ikkurati bi Sprycel u b’kimoterapija. Il-kejl ewlieni tal-effikacja kien il-proporzjon ta’
pazjenti li ma kellhomx avveniment mhux mixtieq fi zmien 3 snin mill-kura. Tali avvenimenti kienu:
kwalunkwe sinjal ta’ marda fil-mudullun, ir-ritorn tal-marda fi kwalunkwe parti tal-gisem, it-tieni
kancer jew mewt. Fost il-pazjenti kkurati bi Sprycel u b’kimoterapija, 66 % ma kellhomx avveniment
mhux mixtieq. B’paragun, bl-uzu ta’ rizultati ta’ studji precedenti, i¢c-Cifra kienet 49 % f'pazjenti i
kienu rcevew kimoterapija wahidha u 59 % f’pazjenti li kienu rcevew imatinib u kimoterapija.

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

L-effetti sekondarji I-aktar komuni bi Sprycel (li dehru faktar minn pazjent 1 minn kull 10) huma
infezzjoni, suppressjoni tal-mudullun (tnaqgis fin-numri ta’ celloli ta’ demm), ugigh ta’ ras, emorragija
(fsada), effuzjoni plewrali (fluwidu madwar il-pulmun), dispnea (diffikulta fit-tehid tan-nifs), dijarrea,
rimettar, nawzja (dardir), ugigh addominali (ugigh fiz-zaqq), raxx tal-gilda, ugigh muskuloskeletali,
gheja, nefha fir-riglejn u fid-dirghajn u fil-wi¢c, deni. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u
restrizzjonijiet bi Sprycel, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex Sprycel gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-beneficcji ta’ Sprycel huma akbar mir-riskji tieghu u li
jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu flI-UE.

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

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’ Sprycel.

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

Informazzjoni ohra dwar Sprycel

Sprycel ircieva awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha fl-
20 ta’Novembru 2006.

Aktar informazzjoni dwar Sprycel tinstab fis-sit elettroniku tal-

Agenzijaema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Sprycel.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar fi 02-2019.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/sprycel
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