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Imfinzi (durvalumab)
Harsa generali lejn Imfinzi u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Imfinzi u ghal xiex jintuza?

Imfinzi huwa medicina li tintuza ghat-trattament tal-kancer tal-pulmun. Jintuza f'adulti li jbatu minn:

e kancer tal-pulmun b’celloli mhux zghar (NSCLC) li huwa lokalment avvanzat (jigifieri li nfirex
f'tessuti madwar il-pulmuni, izda mhux ghal partijiet ohra tal-gisem) u ma jistax jitnehha
b’kirurgija u ma jkunx ged imur ghall-aghar wara t-trattament bir-radjazzjoni u I-kimoterapija
bbazata fuq il-platinu (medicini ghat-trattament tal-kancer). Imfinzi jintuza wahdu u biss meta I-
kancer jipproduci proteina maghrufa bhala PD-L1;

e NSCLC metastatiku (mifrux) barra |-pulmuni. Imfinzi jinghata flimkien ma’ tremelimumab
(medic¢ina ohra kontra I-kancer) u kimoterapija bbazata fuq il-platinu, u jintuza meta I-kanc¢er ma
jkollu I-ebda mutazzjoni (bidliet) fl-hekk imsejha geni EGFR u ALK;

e kancer tal-pulmun b’celloli zghar (SCLC) li nfirex fil-pulmuni jew ghal partijiet ohra tal-gisem (SCLC
ta’ stadju estensiv) u li ma giex ittrattat gabel. Imfinzi jinghata flimkien ma’ etoposide u jew
carboplatin jew cisplatin (medicini ta’ kimoterapija);

e kancer tal-passagq biljari (BTC), kancer tal-kanali tal-bili (tubi li jgorru I-bili mill-fwied u I-marrara
sal-musrana). Jintuza f’kombinazzjoni ma’ gemcitabine u cisplatin (medic¢ini ohra kontra I-kancer)
f'pazjenti li ma jkunux gew ittrattati gabel, meta I-kanc¢er ma jkunx jista’ jitnehha b’kirurgija jew
ikun metastatiku;

e karcinoma epatocellulari (HCC, tip ta’ kancer tal-fwied) f'pazjenti li ma kinux gew ittrattati gqabel u
li I-marda taghhom tkun avvanzata jew il-kan¢er ma jkunx jista’ jitnehha b’kirurgija. Imfinzi jista’
jintuza wahdu jew flimkien ma’ tremelimumab.

Imfinzi fih is-sustanza attiva durvalumab.
Kif jintuza Imfinzi?

Imfinzi jista’ jinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib u t-trattament ghandu jinbeda u jkun taht is-supervizjoni
ta’ tabib bl-esperjenza fit-trattament tal-kancer. Jinghata bhala infuzjoni (dripp) gol-vina.
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Id-doza ta’ Imfinzi u kemm-il darba jinghata jiddependu mit-tip ta’ kancer li jkun ged jigi kkurat. It-
trattament jista’ jitkompla sakemm il-pazjent jibbenefika minnu jew sa sena 1 ghal NSCLC lokalment
avvanzat.

Il-trattament jista' jigi interrott jew imwaqqgaf b’'mod permanenti jekk il-pazjent ikollu effetti sekondarji
severi.

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

Kif jahdem Imfinzi?

Is-sustanza attiva f'Imfinzi, id-durvalumab, hija antikorp monoklonali, tip ta’ proteina mfassla biex
tehel ma’ proteina msejha PD-L1, li hija prezenti fuq il-wic¢ ta’ hafna celloli tal-kancer.

PD-L1 tagixxi biex tmewwet i¢-celloli immunitarji li nkella jattakkaw i¢-cCelloli tal-kancer. Billi jehel ma’
PD-L1 u jimblokka I-effetti taghha, Imfinzi izid il-kapacita tas-sistema immunitarja li tattakka ¢-celloli
tal-kancer u b’hekk inaqqas il-progressjoni tal-marda.

X'inhuma I-benefi¢¢ji ta’ Imfinzi li hargu mill-istudji?

Kancer tal-pulmun b’¢elloli mhux zghar

Fi studju ewlieni wiehed fuq 713-il pazjent b’kancer tal-pulmun mhux b’¢elloli zghar lokalment
avvanzat, il-pazjenti li nghataw Imfinzi ghexu medja ta’ madwar 17-il xahar minghajr ma I-marda
taghhom marret ghall-aghar, meta mgabbla ma’ 6 xhur ghal dawk li nghataw placebo (trattament
fint). Ir-rizultati preliminari indikaw ukoll li I-pazjenti li nghataw Imfinzi b'mod generali ghexu aktar
meta mqgabbla ma’ pazjenti fuq il-placebo.

Fi studju ewlieni iehor fuq pazjenti b’'NSCLC metastatiku, 338 pazjent li nghataw Imfinzi
f'’kombinazzjoni ma’ tremelimumab u kimoterapija ghexu medja ta’ 14-il xahar, meta mqgabbla ma’ 12-
il xahar ghal 337 pazjent li nghataw kimoterapija biss. Dawn ukoll ghexu aktar fit-tul minghajr ma I-
marda taghhom marret ghall-aghar: medja ta’ madwar 6 xhur, meta mgabbla ma’ 5 xhur ghall-
pazjenti li rcevew kimoterapija biss.

Kancer tal-pulmun b’celloli zghar

Fi studju ewlieni iehor fug 805 pazjenti b’kancer tal-pulmun b’celloli zghar ta’ stadju estensiv, il-
pazjenti li nghataw Imfinzi flimkien mal-kimoterapija ghexu medja ta’ 13-il xahar meta mqgabbla
ma’ 10 xhur ghal dawk li nghataw kimoterapija biss.

Kancer fil-passagg biljari

Fi studju fug 685 pazjent b’kancer fil-passagg biljari avvanzat, il-pazjenti li r¢cevew Imfinzi kif ukoll
gemcitabine u cisplatin ghexu medja ta’ 12.8-il xahar, meta mgabbla ma’ 11.5 ghal dawk li rcevew
placebo flimkien ma’ gemcitabine u cisplatin.

Karcinoma epatocellulari

Fi studju ewlieni li involva pazjenti b’kancer epatocellulari avvanzat li ma kinux gew ikkurati gabel,
Imfinzi moghti wahdu u flimkien ma’ tremelimumab zied iz-zmien li |-pazjenti ghexu b’'mod
generali meta mgabbel ma’ kura standard (sorafenib). Il-pazjenti li rcevew Imfinzi wahdu

(389 pazjent) jew flimkien ma’ tremulimab (393 pazjent) ghexu ghal medja ta’ 16.6 xahar u

16.4 xahar, rispettivament, meta mgabbla ma’ medja ta’ 13.8 xahar ghal dawk li rcevew sorafenib
(389 pazjent).
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F'madwar 17 % tal-pazjenti li rcevew Imfinzi wahdu, it-tumur nagas jew sparixxa; dan ir-rispons
dam madwar 17-il xahar bhala medja. Filwaqt li f'madwar 20% tal-pazjenti li r¢cevew Imfinzi bi
tremelimumab, it-tumur ¢kien jew sparixxa, bir-rispons li dam madwar 22 xahar bhala medja.
Madwar 5 % tal-pazjenti li rcevew sorafenib kellhom rispons ghat-trattament u dan ir-rispons dam
medja ta’ 18-il xahar.

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

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet ta’ Imfinzi, ara |-fuljett ta’ taghrif.

Meta Imfinzi jinghata wahdu, |-effetti sekondarji I-aktar komuni (li jistghu jaffettwaw aktar minn
persuna 1 minn kull 10) jinkludu soghla, infezzjonijiet fl-imnieher u fil-grizmejn, deni, dijarea,
artralgija (ugigh fil-gogi), ugigh addominali (fiz-zaqq), raxx, hakk u ipotirojdizmu (glandola tat-tirojde
mhux attiva bizzejjed).

Meta Imfinzi jinghata flimkien mal-kimoterapija, |-effetti sekondarji I-aktar komuni (li jistghu
jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10) huma lewkopenja (livelli baxxi ta’ ¢elloli bojod tad-
demm, inkluzi newtrofili li jiggieldu infezzjonijiet), anemija (livelli baxxi ta’ ¢elloli homor tad-demm),
nawsja (thossok ma tiflahx), gheja, trombocitopenja (livelli baxxi ta’ pjastrini fid-demm), stitikezza,
tnaqgqis fl-aptit, ugigh addominali, telf tax-xaghar, rimettar, dijarea, deni, raxx, hakk, zieda fil-livell ta’
enzimi tal-fwied u soghla.

Meta Imfinzi jinghata ma’ tremelimumab u kimoterapija ghal kancer tal-pulmun b’celloli mhux zghar, I-
effetti sekondariji I-aktar komuni (li jistghu jaffettwaw aktar minn 1 persuni minn kull 5) huma anemija,
nawzja, newtropenja (livelli baxxi ta’ newtrofili, tip ta’ cellola bajda tad-demm li tiggieled I-infezzjoni),
gheja, raxx, trombocitopenja u dijarea.

Meta Imfinzi jinghata ma’ tremelimumab ghal kancer epatocellulari, I-effetti sekondarji I-aktar komuni
(li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10) jinkludu raxx, hakk, dijarea, ugigh
addominali, zieda fil-livelli ta’ enzimi tal-fwied, deni, ipotirojdizmu, soghla, u edema periferali (nefha
specjalment tal-ghekiesi u s-saqajn); zieda fil-livelli ta’ lipase tista’ taffettwa sa persuna 1 minn kull
10.

Ghaliex Imfinzi gie awtorizzat fl-UE?

Imfinzi ntwera li jzid iz-zmien li I-pazjenti b’'NSCLC avvanzat lokalment ghexu minghajr ma |-marda
taghhom marret ghall-aghar u z-zmien li I-pazjenti b’kancer estensiv tal-pulmun tac-celloli zghar,
kar¢inoma epatocellulari avvanzata jew kancer tal-passagg biljari avvanzat ghexu b’mod generali.
F’kombinazzjoni ma’ tremelimumab, Imfinzi kellu effetti ta’ benefi¢¢ju f'pazjenti b’'NSCLC u f'dawk
b’kar¢inoma epatocellulari. L-uzu ta’ Imfinzi f'pazjenti b’'NSCLC lokalment avvanzat huwa ristrett ghal
dawk li I-kancer taghhom jipproduci PD-L1, peress li benefic¢ju car intwera biss f'dan il-grupp ta’
pazjenti. L-effetti sekondarji b’Imfinzi tgiesu maniggabbli, u I-profil tas-sigurta tieghu tqgies ac¢cettabbli
u f'konformita ma’ dak ta’ medicini simili.

Ghaldagstant, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢cji ta’ Imfinzi huma akbar mir-

riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

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

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

Informazzjoni ohra dwar Imfinzi

Imfinzi r¢ieva awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fil-21 ta’ Settembru 2018.

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

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'11-2023.
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