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L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini tirrakkomanda iktar
mizuri ta’ tnaqgqis tar-riskju ta’ imblokkar ta’ arterji u vini
b’Iclusig

Fit-23 ta’ Ottubru 2014, I1-Agenzija Ewropea ghall-Medicini (EMA) temmet ir-riezami taghha tal-
benefi¢cji u r-riskji ta’ Iclusig (ponatinib), medicina li tintuza ghall-kura ta’ lewkimja (kancer tac-celloli
tad-demm bojod), u rrakkomandat twissijiet imsahha fl-informazzjoni tal-prodott immirati lejn it-
tnaqqis tar-riskju ta’ emboli u mblokki fl-arterji.

Iclusig huwa awtorizzat ghal uzu f'pazjenti b’lewkimja majelojde kronika (CML) u lewkimja
limfoblastika akuta (ALL) li ma jistghux jiehdu jew jittolleraw diversi medicini ohrajn tal-istess grupp
(maghrufin bhala ‘inibituri tirozina-kinazi’). Ir-riezami segwa evalwazzjoni precedenti ta’ data tal-provi
klinici li indikat li bdew isehhu kazijiet ta’ emboli u mblokki fl-arterji jew fil-vini b’rata oghla minn dik
osservata fiz-zmien tal-awtorizzazzjoni inizjali tal-medicina.

L-evidenza disponibbli turi li r-riskju ta’ mblokkar ta’ vini b’Iclusig x’aktarx huwa relatat mad-doza,
madankollu id-data mhijiex bizzejjed biex jigi rrakkomandat b’mod formali I-uzu ta’ dozi iktar baxxi ta’
Iclusig, u hemm riskju li dozi iktar baxxi jistghu ma jkunux daqgshekk effettivi fil-pazjenti kollha f’kura
fit-tul. Ghalhekk, id-doza inizjali ta’ Iclusig irrakkomandata ghandha tibga’ 45 mg darba kuljum. L-
informazzjoni tal-prodott giet aggornata bi twissijiet imsahha dwar ir-riskju b’Iclusig, u biex tipprovdi
wkoll lill-professjonisti tal-kura tas-sahha bl-evidenza I-iktar recenti fil-kaz li jkunu jixtiequ
jikkunsidraw tnaqqis tad-doza ta’ Iclusig f'pazjenti b’CML fil-‘fazi kronika’ li jkunu ged jaghtu rispons
tajjeb ghall-kura, u li jistghu jkunu f'riskju partikolari ta’ mblokkar tal-arterji u I-vini. Barra minn hekk,
il-professjonisti tal-kura tas-sahha ghandhom iwaqqfu Iclusig jekk ma jsehhx rispons komplet fi zmien
tliet xhur ta’ kura, u ghandhom jimmonitorjaw il-pazjenti ghal pressjoni gholja jew sinjali ta’ problemi
tal-galb.

ll-kumpanija li tgieghed Iclusig fis-suq ser tipprovdi lill-professjonisti tal-kura tas-sahha b’materjal
edukattiv li jenfasizza riskji importanti li ghalihom huwa rrakkomandat monitoragg u/jew aggustament
tad-doza u ser ikun hemm inkluz data disponibbli dwar ir-relazzjoni bejn id-doza ta’ Iclusig u r-riskju
ta’ mblokkar tal-arterji u I-vini.

Huwa ppjanat ukoll studju dwar is-sigurta u I-benefi¢¢ji ta’ Iclusig, biex jghin jikkjarifika jekk dozi iktar
baxxi tal-medicina jgibux maghhom riskju izghar ta’ emboli u mblokki tal-vini filwaqt li xorta jkollhom
effett benefi¢¢jali f'pazjenti b’CML fil-fazi kronika.
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Ir-riezami ta’ Iclusig twettaq ghall-ewwel darba mill-Kumitat tal-Evalwazzjoni tar-Riskju fil-gasam tal-
Farmakovigilanza (PRAC) tal-EMA. Matul dan ir-riezami, il-PRAC evalwa d-data disponibbli dwar in-
natura, frekwenza u severita tal-emboli jew I-imblokki tal-arterji jew vini u kkunsidra I-mekkanizmu
potenzjali ghal dawn |-effetti sekondariji. 1I-PRAC fittex ukoll parir minn grupp ta’ esperti fl-onkologija
gabel iffinalizza r-rakkomandazzjonijiet tieghu, li mbaghad gew approvati mill-Kumitat ghall-Prodotti
Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-Agenzija fl-opinjoni finali tieghu. L-opinjoni tas-CHMP
intbaghtet lill-Kkummissjoni Ewropea, li harget decizjoni legalment vinkolanti fl-UE kollha fil-15 ta’
Jannar 2015.

Informazzjoni ghall-pazjenti

e Iclusig huwa medicina li tintuza ghall-kura ta’ lewkimja, tip ta’ kancer li jaffettwa ¢-celloli tad-
demm bojod. Pazjenti kkurati b’Iclusig jistghu jkunu f'riskju ikbar li jizviluppaw emboli u mblokki fl-
arterji u I-vini, li jista’ jkollhom konsegwenzi serji (bhal attakki tal-galb jew puplesiji).

e Qabel jibda I-kura, it-tabib tieghek ser jevalwa r-riskju li jkollok problemi tal-qalb u tac-
cirkolazzjoni, u ser jibga’ jiccekkja I-kundizzjoni tieghek f'intervalli regolari matul il-kura tieghek
b’lclusig.

e Kura b’lclusig normalment titwaqgaf jekk ikun hemm nuqgqas ta’ rispons benefi¢c¢jali fi zmien tliet
xhur, jew jekk tizviluppa problemi tal-galb jew tac-cirkolazzjoni matul il-kura.

e Jekk ghandek xi mistogsija jew thassib, ghandek tkellem lit-tabib tieghek jew lil xi professjonista
tal-kura tas-sahha iehor.

Informazzjoni ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha

Professjonisti tal-kura tas-sahha ghandhom isegwu dawn ir-rakkomandazzjonijiet:

e ll-bilan¢ benefi¢¢ju-riskju ta’ Iclusig jibga’ wiehed pozittiv fl-indikazzjonijiet awtorizzati kollha, u d-
doza inizjali tibga 45 mg kuljum. ll-qaghda kardjovaskulari tal-pazjent ghandha tigi evalwata gabel
jibda terapija b’lclusig, u ghandha tigi mmonitorjata regolarment matul il-kura.

e ll-kura b’Iclusig ghandha titwaqqgaf jekk ma jsehhx rispons ematologiku komplet fi zmien tliet xhur.
Modifkazzjonijiet tad-doza jew it-twaqqif tal-kura (temporanju jew permanenti) ghandhom jigu
kkunsidrati biex tigi gestita t-tossicita tal-kura.

e Ir-riskju ta’ avvenimenti okkluzivi vaskulari b’Iclusig huwa x’aktarx relatat mad-doza; madankollu,
id-data attwalment disponibbli dwar I-effikac¢ja tad-doza u r-relazzjoni bejn id-doza u t-tossicita
mhijiex bizzejjed biex issir rakkomandazzjoni formali dwar it-tnaqqis tad-doza, u hemm riskju li
dozi iktar baxxi jista’ jkollhom effika¢ja mnaqqgsa.

e Data dwar is-sigurta u l-effikacja li tikkonc¢erna tnaqqis fid-doza wara rispons c¢itogenetiku magguri
f'pazjenti b’CML fil-fazi kronika giet inkluza fl-SmPC, biex tipprovdi informazzjoni lil min jippreskrivi
u biex tiffacilita evalwazzjoni individwali tal-bilan¢ benefi¢¢ju-riskju ta’ Iclusig fir-rigward ta’ tnaqgis
tad-doza.

e Jekk tintuza doza mnaqgsa ta’ Iclusig, it-tobba ghandhom jimmonitorjaw il-pazjenti ghall-
manteniment tar-rispons terapewtiku.

e Ser jigi pprovdut materjal edukattiv lill-professjonisti tal-kura tas-sahha, li jenfasizza riskji
importanti li ghalihom huwa rrakkomandat monitoragg u/jew aggustament tad-doza. ll-materjal
ser jipprovdi wkoll I-evidenza disponibbli fir-rigward tas-sigurta u I-effikac¢ja ta’ ponatinib meta d-
doza titnaqqgas f'pazjenti b’CML fil-fazi kronika li kisbu rispons ¢itogenetiku magguri. Kwalunkwe
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evalwazzjoni relatata ma’ tnaqqis tad-doza ghandha tqis numru ta’ fatturi, inkluzi r-riskju
kardjovaskulari tal-pazjent, |-effetti sekondarji tat-terapija, u z-zmien ghal rispons ¢itogenetiku.

Studju tal-firxa tad-doza ser jitwettaq f'pazjenti b’CML fil-fazi kronika sabiex tigi determinata l-ahjar
doza inizjali ta’ Iclusig u sabiex jigu kkaratterizzati s-sigurta u l-effikacja ta’ Iclusig wara tnaqgqis fid-
doza wara I-kisba ta’ rispons c¢itogenetiku magguri.Dan l-istudju gie impost bhala kundizzjoni tal-
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal Iclusig. L-EMA ser tevalwa r-rizultati ta’ dan I-istudju ladarba
jkunu disponibbli.

Iktar dwar il-medicina

Iclusig huwa medicina li tintuza fil-kura ta’ adulti bit-tipi ta’ lewkimja (kancer tac-celloli tad-demm
bojod) li gejjin:

e lewkimja malejojde kronika (CML);

e lewkimja limfoblastika akuta (ALL) f'pazjenti li huma ‘pozittivi ghall-kromozomju Phildelphia’ (Ph+).

Iclusig jintuza f'pazjenti li ma jistghux jittolleraw jew ma jaghtux rispons ghal dasatinib jew nilotinib
(medicini ohrajn ghall-kura tal-lewkimja) u ghal min, kura sussegwenti b’imatinib mhijiex ikkunsidrata
xierga. Jintuza wkoll f'pazjenti li ghandhom mutazzjoni genetika msejha ‘mutazzjoni T315I’ li
taghmilhom rezistenti ghal kura b’imatinib, dasatinib jew nilotinib.

Is-sustanza attiva f’lclusig, il-ponatinib, taghmel parti minn grupp ta’ medicini msejhin ‘inibituri
tirozina-kinazi’'. ll-ponatinib jahdem billi jimblokka t-tirozina kinazi (enzima) imsejha Bcr-Abl, li tinsab
f'xi ricetturi fuq il-wic¢ tac-celloli tal-kancer fejn tkun involuta fl-istimulazzjoni tac¢-celloli biex jiddividu
b’mod inkontrollabli. Billi jimblokka Bcr-Abl, Iclusig jghin biex jikkontrolla t-tkabbir u I-firxa tac-celloli
tal-lewkimja.

Iclusig gie awtorizzat bhala medicina orfni (medicna ghall-kura ta’ mard rari) fl-UE f'Lulju 2013.
Iktar dwar il-procedura

Ir-riezami ta’ Iclusig inbidel fis-27 ta’ Novembru 2013 fuq talba tal-Kummissjoni Ewropea, skont I-
Artikolu 20 tar-Regolament (KE) Nru 726/2004

Ir-riezami twettaq mill Kumitat ta-Evalwazzjoni tar-Riskju fil-gasam tal-Farmakovigilanza (PRAC), il-
Kumitat responsabbli mill-evalwazzjoni tal-kwistjonijiet ta’ sigurta ghal medicini ghall-bniedem, li
ghamel sett ta’ rakkomandazzjonijiet. Ir-rakkommandazzjonijiet tal-PRAC imbaghad intbaghtu lill-
Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP), responsabbli mill-mistogsijiet li
jikkon¢ernaw medicini ghall-uzu mill-bniedem, li adotta I-opinjoni finali tal-Agenzija.

L-opinjoni tas-CHMP intbaghtet lill-Kkummissjoni Ewropea, li harget decizjoni legalment vinkolanti fl-UE
kollha fil-15 ta’ Jannar 2015.

Ikkuntattja lill-uffi¢jal tal-istampa taghna

Monika Benstetter
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