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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Varuby

rolapitant

Dan id-dokument huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ qvatazzjoni (EPAR) ghal Varuby.
Dan jispjega kif [-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda(l-awtorizzazzjoni taghha fl-UE u I-
kondizzjonijiet ta’ uzu taghha. Dan mhux intiz biex jipprovdi kbrsuitazzjoni prattika dwar I-uzu ta’
Varuby.

Ghal informazzjoni prattika dwar |-uzu ta’ Varuby, il-pazjapt) ghandhom jagraw il-fuljett ta’ taghrif
jew jikkuntattjaw lit-tabib jew lill-ispizjar taghhom.

X’ inhu Varuby u ghal xiex jintuza?

Varuby huwa medicina li tintuza ghail-prevenzjoni ta’ nawzja (thossok ma tiflahx) u remettar

f pazjenti adulti bil-kancer |i ikugiu geghdin jircievu I-kimoterapija (medicini ghall-kura tal-kancer).
Medicini differenti tal-kimoterapniia“jipproducu livelli differenti ta’ nawzja u remettar, u Varuby jintuza
f pazjenti li jkunu geghdin.iiz¢izzvu kimoterapija emetogenika (tikkaguna remettar) gholja jew
moderata.

Varuby jagixxi kontrayn-nawzja u r-remettar tardivi (meta s-sintomi jsehhu 24 siegha jew aktar wara I-
kura kontra I-kaeacer) u jinghata ma’ medicini ohrajn li jghinu fil-kontroll tan-nawzja u tar-remettar
aktar immedjati

Varuby fihiis-sustanza attiva rolapitant.
Knjintuza Varuby?
Varuby jista’ jinkiseb biss b’ ric¢etta ta’ tabib u jigi bhala pilloli ta’ 90 mg. Fl-ewwel jum ta’ kull

¢iklu ta’ kimoterapija jinbelghu zewg pilloli, saghtejn jew inqas gabel tinbeda I-kimoterapija. Varuby
jinghata flimkien ma’ dexamethasone u antagonista tar-ricettur 5-HT3 (zewg tipi ohrajn ta’ medicini
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ghall-prevenzjoni tan-nawzja u tar-remettar) izda kif dawn jinghataw jiddependi mit-tip tal-
kimoterapija.

Ghal aktar informazzjoni, ara s-sommarju tal-karatteristici tal-prodott (parti wkoll mill-EPAR).
Kif jahdem Varuby?

Is-sustanza attiva f Varuby, ir-rolapitant, tahdem billi timblokka r-ricetturi ta’ neurokinina-1 (NK1).
Il-kimoterapija tista’ tirrilaxxa sustanza fil-gisem (sustanza P) li tehel ma’ dawn ir-ricetturi u
tistimula n-nawzja u r-remettar tardivi. Billi jimblokka r-ri¢etturi, Varuby jista’ jipprevjeni dan l-effedt.
Meta jinghata ma’ medicini li jahdmu b’ mekkanizmi ohrajn ghall-prevenzjoni tan-nawzja u tar-
remettar immedjati, Varuby jista’ jghin billi jipprovdi kontroll prolongat kontra dawn is-sintemi (wéra
I-kimoterapija.

X’ benefi¢cji wera Varuby f dawn l-istudji?

F zewg studji ewlenin, Varuby kien iktar effettiv mill-placebo (kura finta) fil-prevanzjoni tan-nawzja u
tar-remettar tardivi wara kimoterapija emetogenika gholja. Fiz-zewq studji, 1¢jn ‘wiehed kien jinvolvi
532 pazjent u I-iehor kien jinvolvi 555 pazjent, il-partecipanti rcevew ukali dexamethasone u
granisetron (antagonista tar-ricettur 5-HT3). Meta ntghaddu r-rizultati taiz-zewg studji flimkien, ma
kienx hemm nawzja u remettar fil-perjodu minn 24 sa 120 siegha a%a i-kimoterapija f 71% tal-
pazjenti (382 minn 535) li nghataw Varuby, fil-waqt li ¢-cifra bil~piacebo kienet 60% (322 minn 535
pazjent).

Varuby kien ukoll iktar effettiv mill-placebo fit-tielet studjw ewlieni meta ntuza ma’ dexamethasone u
granisetron f pazjenti li nghataw kimoterapija emef<genika moderata. Ma kienx hemm nawzja u
remettar tardivi f 71% tal-pazjenti li nghataw<Varuay (475 minn 666) meta mgabbla ma’ 62% ta’
dawk li nghataw il-pla¢ebo (410 minn 666).

X’ inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ “Varuby?

L-effetti sekondarji |-aktar komuni & “/aruby (li jistghu jaffettwaw bejn persuna 1 u 2 persuni minn
kull 100) huma gheja u wgigh‘ta®, ris. Il-pazjenti li jiehdu Varuby m’ ghandhomx jiehdu il-fexfiex tar-
raba’ (St John’ s wort) (meaiéina erbali ghal dipressjoni hafifa) peress li dan jista’ jnaqqas |-effett

ta’ Varuby.

Ghal-lista shiha tal-efretti sekondarji u r-restrizzjonijiet kollha b’ Varuby, ara |-fuljett ta’ taghrif.
Ghaliex gie'approvat Varuby?

Varuby ipjirodiuca titjib fil-kontroll tan-nawzja u tar-remettar tardivi meta zdied ma’ kuri standard
ohrajn({ Barra minn hekk, kwalunkwe effett sekondarju kien maniggabbli u kien simili ghal dawk
podimalment osservati b’ medic¢ini ghan-nawzja u ghar-remettar. Ghalkemm ghadd ta’ medicini huma
ayprovati fl-UE ghall-immaniggar tan-nawzja u tar-remettar assocjati mal-kimoterapija ghadd
sinifikanti ta’ pazjenti xorta jesperjenzawhom, u I-immaniggar tan-nawzja b’ mod partikolari jibga’
sfida. Ghaldagstant, b’ mod generali, il-benefic¢ji ta” Varuby huma ikbar mir-riskji tieghu u kien
rakkomandat ghall-approvazzjoni ghall-uzu fl-UE.
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X’ mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Varuby?

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’ Varuby.

Informazzjoni ohra dwar Varuby

L-EPAR shih ghal Varuby jinsab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni dwar il-kura b’ Varubif adra
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/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004196/human_med_002097.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004196/human_med_002097.jsp



