EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/457824/2019
EMEA/H/C/000741

Vectibix (panitumumab)
Harsa generali lejn Vectibix u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Vectibix u ghal xiex jintuza?

Vectibix huwa medicina ghall-kura tal-kancer kolorettali (tal-musrana) li jkun infirex f'partijiet ohra tal-
gisem.

Vectibix jintuza wahdu jew ma’ medicini ohra kontra I-kancer f'pazjenti b’tip ta’ tumur li ghandu kopji
normali (“tip selvagg” - “wild-type”) ta’ gene maghrufa bhala RAS.

Fih is-sustanza attiva panitumumab.
Kif jintuza Vectibix?

Vectibix jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. Il-kura b'Vectibix ghandha ssir taht is-sorveljanza ta’
tabib li ghandu I-esperjenza fl-uzu ta’ terapiji kontra I-kancer. Il-kura ghandha tinbeda biss wara li |-
prezenza ta’ RAS tat-tip selvagg tkun giet ikkonfermata minn laboratorju espert bl-uzu ta’ metodu ta’
ezaminazzjoni validu.

Vectibix jigi bhala infuzjoni (dripp) gol-vina. Id-doza rakkomandata ta’ Vectibix hija 6 mg ghal kull
kilogramma tal-piz tal-gisem li tinghata darba kull gimaghtejn. Il-hin normali rrakkomandat ghall-
infuzjoni huwa bejn wiehed u iehor 60 minuta. Jista’ jkun hemm bzonn li d-doza tigi modifikata jekk
ikun hemm reazzjonijiet severi tal-gilda u li I-kura titwaqggaf jekk ir-reazzjoni ma tmurx ghall-ahjar.

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

Kif jahdem Vectibix?

Is-sustanza attiva f'Vectibix, il-panitumumab, hija antikorp monoklonali, tip ta’ proteina li tfasslet biex
tehel ma’ u timblokka mira msejha EGFR fuq certi celloli, inkluz fuq xi ¢elloli tat-tumur. B'rizultat ta’
dan, dawn i¢-celloli tat-tumur ma jkunux jistghu jibgghu jircievu I-messaggi trazmessi permezz tal-
EGFR li huma jehtiegu biex jikbru u jinfirxu f'partijiet ohra tal-gisem.

Ma jidhirx li I-panitumumab tahdem kontra celloli tat-tumur li jkun fihom geni mutati (anormali) RAS.
Dan jigri minhabba li t-tkabbir ta’ dawn it-tipi ta’ ¢elloli ma jiddependix mill-EGFR u dawn jistghu
jkomplu jikbru minghajr kontroll anki meta |-EGFR ikun imblukkat.
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X’'benefi¢c¢ji wera Vectibix f'"dawn l-istudji?

Diversi studji dwar il-kancer tal-musrana wrew li Vectibix huwa effettiv biex itawwal il-hajja jew
inagqas ir-ritmu tal-progressjoni tal-marda f'pazjenti b’tumuri RAS tat-"tip selvagg” li jkunu nfirxu. L-
istudji wrew li Vectibix jista’ jkun effettiv meta jintuza wahdu u flimkien mar-regimi tal-kimoterapija
standard FOLFOX (kombinazzjoni ta’ fluworuracil bl-ac¢idu foliniku u I-medi¢ina kontra I-kancer
oxaliplatin) jew FOLFIRI (fluworuracil bl-acidu foliniku u medicina differenti kontra I-kancer,
irinotecan).

Dawn huma xi whud mir-rizultati ewlenin minn dawn |-istudji:

e Il-pazjenti li kienu ged jircievu Vectibix f’kombinazzjoni ma’ FOLFOX ghexu medja ta’ 10.1 xhur
minghajr ma I-marda marret ghall-aghar fi studju ta’ 1,183 pazjent li ma kinux ikkurati gabel meta
mqabbla ma’ 7.9 xhur ghal dawk li kienu ged jir¢ievu FOLFOX wahdu.

e Madwar 59 % tal-pazjenti li kienu ged jir¢ievu Vectibix flimkien ma’ FOLFIRI fi studju fug 154
pazjent li fil-passat ma kinux ikkurati kellhom xi tnaqgqis fis-sinjali tal-kancer. Il-pazjenti f'dan |-
istudju (ma kienx hemm kura komparattiva) ghexu medja ta’ 11.2 xhur minghajr ma |-marda
taghhom marret ghall-aghar.

e Madwar 73 % tal-pazjenti li nghataw Vectibix flimkien ma’ FOLFIRI u 78 % ta’ dawk li nghataw
Vectibix flimkien ma’ FOLFOX kellhom xi tnaqqis fis-sinjali tal-kancer fi studju fug 80 pazjent li ma
kinux ikkurati fil-passat. Il-pazjenti li nghataw dawn il-kombinazzjonijiet ghexu medja ta’ 14.8 xhur
u ta’ 12.8 xhur rispettivament minghajr ma |-marda taghhom marret ghall-aghar.

e Il-pazjenti li nghataw Vectibix flkombinazzjoni ma’ FOLFIRI ghexu 16.2 xhur fi studju fug 1,186
pazjent li ma kinux ikkurati fil-passat meta mqgabbla ma’ 13.9 xhur f'pazjenti li nghataw FOLFIRI
wahdu. Il-pazjenti li nghataw Vectibix kellhom ukoll perjodu itwal ta’ zmien minghajr ma I-marda
taghhom marret ghall-aghar: 6.4 xhur meta mgabbla ma’ 4.6 xhur.

e Il-pazjenti b'tumuri tat-tip selvagg li rcevew Vectibix wahdu ma kellhom |-ebda progressjoni tal-
marda ghal medja ta’ 16-il gimgha fi studju fug 463 pazjent, meta mgabbla ma’ 8 gimghat f'dawk
li ma rcevewx Vectibix u li kellhom biss kura ta’ sostenn. Dan I-istudju kien jinvolvi pazjenti b’'RAS
tat-tip selvagg jew mutanti li [-marda taghhom marret ghall-aghar minkejja kuri li kienu jinkludu
fluoropyrimidine, oxaliplatin u irinotecan. Aktar tard gie kkonfermat li I-benefi¢¢ju hu limitat biss
ghall-pazjenti b’tumuri RAS tat-tip selvagg.

X’inhuma r-riskji assocjati ma’ Vectibix?

Fl-istudji, 93 % tal-pazjenti li nghataw Vectibix kellhom effetti sekondarji li affettwaw il-gilda,
ghalkemm fil-bic¢a I-kbira taghhom kienu hfief jew moderati. L-effetti sekondarji I-aktar komuni
b'Vectibix (li dehru f'iktar minn zewg pazjenti minn kull 10) kienu dijarea, nawzja (thossok ma tiflahx),
remettar, stitikezza, ugigh addominali (ugigh fl-istonku), gheja, deni, nugqas ta’ aptit, paronikija
(infezzjoni fil-gilda ta’ madwar id-dwiefer), raxx, dermatite akneiformi (inffammazzjoni tal-gilda li
tixbah lill-akne), prurite (hakk), eritema (hmura tal-gilda) u gilda xotta. Ghal-lista shiha tal-effetti
sekondarji ta’ Vectibix, ara |-fuljett ta’ taghrif.

Vectibix ma ghandux jinghata lil pazjenti li fil-passat kellhom reazzjoni ta’ ipersensittivita (allergika)
severa jew li kienet ta’ theddida ghall-hajja ghall-panitumumab jew ghal kwalunkwe ingredjent iehor.
Ma ghandux jintuza f'pazjenti b’pulmonite interstizjali jew fibrozi pulmonari (mard fil-pulmun). Vectibix
ma ghandux jintuza ma’ kimoterapija li fiha oxaliplatin f'pazjenti li t-tumur taghhom fih il-gene RAS
mutat jew li I-istatus ta’ RAS taghhom mhuwiex maghruf.
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Ghaliex gie approvat Vectibix?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefic¢ji ta” Vectibix huma akbar mir-riskji tieghu u li
jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu flI-UE.

Fil-bidu Vectibix inghata "awtorizzazzjoni kkundizzjonata", minhabba li kien ghad hemm aktar evidenza
x'tinghata dwar il-medic¢ina. Peress li I-kumpanija forniet I-informazzjoni addizzjonali mehtiega, |-
awtorizzazzjoni ma baqghetx kkundizzjonata u saret shiha.

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

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’ Vectibix.

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

Informazzjoni ohra dwar Vectibix

Vectibix ir¢ieva awtorizzazzjoni kkundizzjonata ta’ tqeghid fis-suq valida fl-UE kollha fit-
3 ta’ Dicembru 2007. Din I-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq saret shiha fil-15 ta’ Jannar 2015.

Aktar informazzjoni dwar Vectibix tista’ tinstab fis-sit web tal-Agenzija: ema.europa.eu/
medicines/human/EPAR/vectibix.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f08-2019.
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