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Ayvakyt (avapritinib)

Harsa generali lejn Ayvakyt u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Ayvakyt u ghal xiex jintuza?

Ayvakyt huwa medicina kontra I-kancer li tintuza biex tittratta tumur stromali gastrointestinali (GIST),
kancer tal-istonku u tal-musrana, li ma jistax jitnehha b’kirurgija u li nfirex ghal partijiet ohra tal-
gisem. Ayvakyt jintuza meta ¢-celluli tal-kancer ikollhom mutazzjoni D842V, bidla fil-gene ghar-ricettur
alfa tal-fattur ta’ tkabbir miksub mill-pjastrina (PDGFRA).

Ayvakyt jintuza wkoll fl-adulti ghat-trattament ta’ mastocitozi sistemika, disturb fid-demm fejn il-gisem
jaghmel wisq celluli mast anormali (tip ta’ cellula bajda tad-demm), li jistghu jakkumulaw fil-gilda, fl-
ghadam, fil-gogi, fin-nodi limfatici, fil-fwied, fil-milsa, fl-istonku u fl-imsaren.

Jintuza biex jittratta I-forom avvanzati li gejjin ta’ mastocitozi sistemika: mastocitozi sistemika
aggressiva, mastocitozi sistemika assoc¢jata ma’ neoplazma ematologika (kancer tad-demm), jew
lewkimja tac¢-cellula mast. Jintuza wara li |-pazjent ikun ircieva tal-ingas trattament sistemiku wahdu
(trattament b'medicini li jaffettwaw il-gisem kollu).

Ayvakyt jintuza wkoll ghat-trattament ta’ adulti b’sintomi moderati sa severi ta’ mastocitozi sistemika
indolenti (ISM), forma ta’ mastocitozi sistemika li tikber bil-mod. Jintuza jekk il-pazjent ma jkunx
irrisponda ghal trattament sintomatiku (trattament li jiffacilita s-sintomi ta’ marda minghajr ma
jindirizza |-kawza taghha).

Dan il-mard huwa rari, u Ayvakyt gie denominat bhala “"medicina orfni” (medicina li tintuza f'mard rari)
fis-17 ta’ Lulju 2017 (GIST) u fis-26 ta’ Ottubru 2018 (mastocitozi).

Ayvakyt fih is-sustanza attiva avapritinib.
Kif jintuza Ayvakyt?

Ayvakyt jista’ jinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib u t-trattament ghandu jinbeda u jigi sorveljat minn tabib
b’esperjenza fid-dijanjozi u t-trattament ta’ GIST, mastocitozi sistemika avvanzata jew ISM.

Ayvakyt jigi bhala pilloli li ghandhom jittiehdu mill-halq fuq stonku vojt. Id-doza rakkomandata
tiddependi mill-marda li tkun qed tigi ttrattati. Ghal pazjenti li jkunu ged jiehdu medicini ohra msejha
“inibituri ta’ CYP3A”, jista’ jkun hemm bzonn li jigi evitat [-uzu konkomitanti jew jista’ jkun hemm
bzonn li tintuza doza aktar baxxa peress li dawn il-medicini jistghu jinterferixxu mal-mod kif Ayvakyt
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jitkisser fil-gisem. It-trattament b’Ayvakyt jista’ jithallat, jitwaqqgaf jew id-doza titnaqqas jekk il-pazjent
jesperjenza certi effetti sekondariji.

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

Kif jahdem Ayvakyt?

Ayvakyt jappartjeni ghal grupp ta’ medicini msejha inibituri tat-tirozina kinazi tar-ricettur. Din tahdem
billi timblokka I-attivita tal-proteini tar-ricettur tat-tirozina kinazi msejha PDGFRA u KIT li jinstabu fuq
il-wic¢ tac-celluli GIST jew mast. Dawn il-proteini jghinu biex jikkontrollaw it-tkabbir ta¢-celluli u
jistghu jkunu anormali (mutati) fil-GIST u fi¢-celluli mast, u dan iwassal biex i¢-celluli jimmultiplikaw
minghajr kontroll. Billi timblokka I-azzjoni tal-proteini anormali, il-medicina hija mistennija li tghin
tnagqgas ir-ritmu tat-tkabbir tal-GIST jew tac-celluli mast.

X'inhuma I-beneficcji ta’ Ayvakyt li hargu mill-istudji?
Tumur stromali gastrointestinali

Ayvakyt wera beneficcju fi studju ewlieni wiehed li involva 38 pazjent b’GIST fejn i¢-celluli tal-kancer
kellhom mutazzjoni (bidla) fil-proteina PDGFRA msejha mutazzjoni D842V. Fl-istudju fejn Ayvakyt ma
tgabbilx ma’ kwalunkwe medic¢ina ohra, il-marda rrispondiet ghat-trattament f'95 % tal-pazjenti (36
minn 38) u I-kancer dam medja ta’ 22 xahar gabel mar ghall-aghar f'pazjenti ttrattati.

Mastocitozi sistemika avvanzata

Ghal mastocitozi sistemika avvanzata, Ayvakyt wera beneficc¢ju fi studju ewlieni li ghadu ghaddej: minn
47 pazjent b’'mastocitozi sistemika avvanzata li rcevew terapija sistemika precedenti, 28 (60 %)
irrispondew ghat-trattament b’Ayvakyt. Ghalkemm il-pazjenti gew segwiti ghal perjodu limitat huwa
mistenni li r-rispons idum medja ta’ mill-ingas 12-il xahar.

Mastocitozi sistemika indolenti

Ayvakyt intwera li huwa effettiv fit-tnaqqgis tas-severita tas-sintomi tal-ISM fi studju li ghadu ghaddej li
involva 212-il pazjent b’ISM moderata sa severa li ma kinux irrispondew ghal trattament sintomatiku.
L-istudju gabbel Ayvakyt ma’ placebo (trattament fint). Il-pazjenti kollha rcevew ukoll trattament biex
jimmaniggjaw is-sintomi tal-marda taghhom, li kienet iddeterminata mit-tabib taghhom. Is-severita
tas-sintomi tal-ISM giet evalwata bl-uzu tal-puntegg tas-sintomi totali (TSS) mill-Formola tal-
Valutazzjoni tas-Sintomi tal-ISM, sistema ta’ puntegg li tivvaluta s-severita ta’ 11-il sintomu tal-ISM.
Wara 24 gimgha ta’ trattament, il-pazjenti ttrattati b’Ayvakyt kellhom medja ta’ tnaqqis ta’ 16 % fil-
puntegg TSS taghhom meta mqgabbla ma’ 9 % ghal dawk li rcevew placebo. Wara 24 gimgha ta’
trattament, madwar 53 % tal-pazjenti ttrattati b’Ayvakyt kisbu I-mira ta’ tnaqgis ta’ mill-ingas 50 %
fil-livelli tac-celluli mast jew I-aggregati (I-akkumulazzjoni) ta¢-celluli mast fil-mudullun.

X'inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Ayvakyt?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Ayvakyt, ara I-fuljett ta’ taghrif.

F'pazjenti b’GIST, |-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Ayvakyt (li jaffettwaw aktar minn 20 persuna
minn 100) jinkludu nawzja (thossok ma tiflahx), gheja, anemija (ghadd baxx ta’ ¢elluli homor tad-
demm), edema periorbitali, fil-wi¢¢ jew periferali (nefha fl-ghajnejn, fil-wic¢, fl-ghekiesi jew fis-
saqajn), iperbilirubinemija (livelli gholjin ta’ bilirubina li jindikaw problemi fil-fwied), dijarea, rimettar,
zieda fit-tidmigh (ghajnejn idemmghu), tnaqqis fl-aptit u indeboliment tal-memorja (tibda tinsa).
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L-effetti sekondarji serji I-aktar komuni b’Ayvakyt f'pazjenti b’GIST (li jistghu jaffettwaw sa 6 persuni
minn 100) jinkludu anemija u effuzjoni plewrali (fluwidu madwar il-pulmun).

F'pazjenti b’'mastocitozi sistemika avvanzata, |-effetti sekondarji I-aktar komuni (li jaffettwaw aktar
minn 20 persuna minn kull 100) jinkludu edema periorbitali u periferali, trombocitopenija (ghadd baxx
ta’ pjastrini tad-demm) u anemija.

L-effetti sekondarji serji I-aktar komuni (li jistghu jaffettwaw sa 2 persuni minn 100) jinkludu ematoma
subdurali (gbir ta’ demm bejn il-kranju u I-wi¢¢ tal-mohh), anemija u dmija.

F'pazjenti b’'ISM, I-effetti sekondarji I-aktar komuni (li jistghu jaffettwaw aktar minn 10 persuni minn
kull 100) jinkludu edema periferali.

Ghaliex Ayvakyt gie awtorizzat flI-UE?

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

Ayvakyt kien ta’ benefi¢¢ju ghal proporzjon gholi ta’ pazjenti b’GIST b’'mutazzjoni D842V PDGFRA ghal
tul sinifikanti ta’ zmien. Rizultati simili ma dehrux gabel u huma ahjar minn dawk irrapportati fil-
litteratura ghal medicini ohra tal-istess tip f'din il-popolazzjoni ta’ pazjenti, li ma tantx ghandhom
ghazliet ta’ trattament. Ghalkemm Ayvakyt kellu wkoll effetti sekondarji sostanzjali, dawn kienu fil-
bi¢¢a I-kbira simili ghal dawk ta’ medicini ohra tal-istess tip u kienu kkunsidrati maniggabbli.

Ghal mastocitozi sistemika avvanzata, fejn |-ghazliet ta’ trattament huma wkoll limitati, il-beneficcji
kienu promettenti u klinikament sinifikanti filwaqt li I-profil tas-sigurta generali jidher konsistenti ma’
dak li deher ghal GIST.

Ghal ISM, Ayvakyt intwera li jnaggas kemm is-severita tas-sintomi kif ukoll il-livell anormali tac-celluli
mast fil-pazjenti. Fiz-zmien tal-awtorizzazzjoni, ma kienx hemm trattamenti approvati li jittrattaw il-
kawza bazi jew li kellhom impatt fuq il-kors tal-ISM. Ma gie identifikat |-ebda thassib gdid dwar is-
sigurta b’Ayvakyt meta jintuza fit-trattament ta’ ISM. Filwaqt li ghad hemm xi inc¢ertezzi rigward is-
sigurta u l-effettivita fit-tul ta’ Ayvakyt fit-trattament tal-ISM, dawn se jigu indirizzati permezz ta’ aktar
data fl-istudju li ghaddej bhalissa fil-pazjenti bl-ISM.

Ayvakyt inghata “awtorizzazzjoni kundizzjonali”. Dan ifisser li I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini
ddecidiet li I-benefi¢¢ji ta’” Ayvakyt huma akbar mir-riskji tieghu, izda I-kumpanija hija mitluba tipprovdi
evidenza addizzjonali wara |-awtorizzazzjoni.

L-awtorizzazzjoni kundizzjonali tinghata fuq il-bazi ta’ data inqas komprensiva minn dik li normalment
tkun mehtiega. Din tinghata ghal medicini li jissodisfaw htiega medika mhux issodisfata biex jittrattaw
mard serju u meta I-beneficcji li jkunu disponibbli aktar kmieni jkunu akbar minn kwalunkwe riskju
assocjat mal-uzu tal-medicini waqt I-istennija ghal aktar evidenza. Kull sena, I-Agenzija ser
tirriezamina kull informazzjoni gdida li ssir disponibbli sakemm id-data ssir komprensiva u din il-harsa
generali tigi aggornata kif mehtieg.

Peress li Ayvakyt inghata awtorizzazzjoni kundizzjonali, il-kumpanija li tgieghed Ayvakyt fis-suq se
tipprovdi rizultati addizzjonali dwar is-sigurta u l-effikacja tal-medi¢ina minn studju ta’ Ayvakyt kif
jintuza mill-pazjenti b’GIST fl-ambjent tal-hajja reali.

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

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

Informazzjoni ohra dwar Ayvakyt

Ayvakyt ir¢ieva awtorizzazzjoni kundizzjonali ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE fl-24 ta’ Settembru
2020.

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

Din il-harsa generali giet aggornata I-ahhar f' 01-2024.
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