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Kisplyx (lenvatinib)

Harsa generali lejn Kisplyx u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Kisplyx u ghal xiex jintuza?

Kisplyx huwa medicina tal-kancer li tintuza fil-kura ta’ adulti b’kar¢inoma avvanzata tac-cellola renali
(tip ta’ kancer tal-kliewi). Dan jintuza ma’ medicina ohra kontra I-kancer, pembrolizumab, meta I-
pazjenti ma jkunux hadu kura precedenti ghall-kancer taghhom. Kisplyx jintuza wkoll mal-medicina
tal-kancer everolimus f'pazjenti li gew ikkurati gabel b'tip ta’ medicina tal-kancer imsejha inibitur tal-
fattur tat-tkabbir endoteljali vaskulari (VEGF).

Kisplyx fih is-sustanza attiva lenvatinib.
Kif jintuza Kisplyx?

Kisplyx jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u |-kura ghandha tinbeda u tigi sorveljata minn tabib li
jkollu esperjenza fl-uzu ta’ medicini tal-kancer.

Kisplyx jigi bhala kapsuli li ghandhom jittiehdu darba kuljum mill-halg, u d-doza rakkomandata
tiddependi minn jekk jinghatax ma’ pembrolizumab ghall-kura inizjali (20 mg) jew ma’ everolimus
f'pazjenti li gew ikkurati gabel (18 mg). Id-doza ta’ Kisplyx jista’ jkollha bzonn titnaqggas jew il-kura
jkollha bzonn titwaggaf b’mod temporanju jekk isehhu certi effetti sekondarji. Il-kura tinghata sakemm
il-pazjent ikun ged jibbenefika minnha jew sakemm |-effetti sekondardji jsiru inac¢etabbli. Id-doza ta’
Kisplyx ghandha titnagqas f'pazjenti b’funzjoni tal-kliewi jew tal-fwied imnaggsa b’mod sever.

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

Kif jahdem Kisplyx?

Is-sustanza attiva f'Kisplyx, lenvatinib, hija inibitur tat-tirozina kinazi. Dan ifisser li timblokka I-attivita
ta’ enzimi maghrufin bhala tirozina kinazi. Dawn I-enzimi jistghu jinstabu f’¢erti ricetturi (bhal ricetturi
VEGF, FGFR, PDGF, KIT u RET) f'celloli tal-kancer, fejn dawn jattivaw diversi processi inkluz divizjoni
ta’ celloli u t-tkabbir ta’ vazi godda. Billi jimblokka dawn |-enzimi, lenvatinib jista’ jimblokka I-
formazzjoni ta’ vazi godda, b’hekk iwaqggaf il-provvista tad-demm |li zzomm li¢-celloli tal-kancer
jkomplu jikbru, u jnaqgqgas it-tkabbir tal-kancer. Lenvatinib jista” wkoll jibdel I-attivita tas-sistema
immunitarja (id-difizi naturali tal-gisem).
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X'inhuma I-benefic¢ji ta’ Kisplyx li hargu mill-istudji?

Ma’ pembrolizumab ghall-kura inizjali

Kisplyx moghti ma’ pembrolizumab intwera li huwa ta’ beneficc¢ju fi studju ewlieni li involva 1 069
pazjent li kellhom karc¢inoma avvanzata tac¢-cellola renali li ma kinitx giet ikkurata gabel. II-
kombinazzjoni tqabblet ma’ kura bl-uzu ta’ sunitinib, medicina ohra tal-kancer. Il-pazjenti li nghataw
Kisplyx u pembrolizumab ghexu bhala medja madwar 24 xahar minghajr ma I-kanc¢er taghhom
aggrava (sopravivenza minghajr progressjoni), meta mqgabbla ma’ madwar 9 xhur f'dawk li nghataw
sunitinib.

Ma’ everolimus f'pazjenti kkurati qabel

Kisplyx gie investigat fi studju wiehed ewlieni li involva 153 adult b’karéinoma avvanzata tac-cellola
renali li marret ghall-aghar minkejja I-kura b’inibitur VEGF. L-istudju gabbel il-kombinazzjoni ta’
Kisplyx u everolimus ma’ Kisplyx jew everolimus wahedhom. Il-pazjenti li hadu |I-kombinazzjoni ta’
Kisplyx u everolimus ghexu ghal medja ta’ 14.6 xhur minghajr ma |-marda taghhom marret ghall-
aghar, imqgabbla ma’ 7.4 xhur ghall-pazjenti li hadu Kisplyx wahdu u 5.5 xhur ghall-pazjenti li hadu
everolimus wahdu.

X’inhuma r-riskji assocjati ma’ Kisplyx?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Kisplyx meta jintuza ma’ pembrolizumab (li jistghu jaffettwaw
aktar minn persuna 1 minn kull 3) huma dijarea, pressjoni tad-demm gholja, gheja, ipotirojdizmu
(funzjoni mnaqqgsa tal-glandola tat-tirojde), telf ta’ aptit, nawsja (thossok ma tiflahx), stomatite
(inflammazzjoni tal-kisja tal-halq), proteinurja (proteina fl-urina, sinjal ta’ problemi fil-kliewi), disfonija
(vuci harxa) u artralgija (ugigh fil-gogi). Meta jintuza flimkien ma’ everolimus, |-effetti sekondariji I-
aktar komuni rrapportati jinkludu wkoll telf fil-piz, remettar, ugigh ta’ ras, sindromu tal-eritrodistezija
palmari-plantari (sindromu tal-idejn u s-saqgajn, li jinvolvi raxx u tnemnim fuq il-pali tal-idejn u I-giegh
tas-sagajn), edema periferali (nefha, specjalment tal-ghekiesi u tas-sagajn) u iperkolesterolemija
(livelli gholjin ta’ kolesterol [tip ta’ xaham] fid-demm).

L-effetti sekondariji serji I-aktar komuni meta jintuza ma’ pembrolizumab jinkludu pressjoni tad-demm
gholja, livelli gholjin tal-enzimi lipazi u amilazi (sinjal ta’ problemi bil-frixa), dijarea, proteinurja, telf fil-
piz u gheja; effetti serji ohra, li wasslu biex il-kura titwaqqaf f'xi pazjenti, kienu jinkludu attakki tal-
galb u raxx.

L-effetti sekondarji serji I-aktar komuni meta jintuza ma’ everolimus huma insuffi¢jenza tal-kliewi u
funzjoni mnaqqgsa tal-kliewi; problemi bil-qalb u bi¢-c¢irkolazzjoni bhal insuffi¢jenza tal-qalb u
koagulazzjoni fl-arterji (li jistghu jwasslu ghal puplesija jew attakk tal-qalb); fsada fil-mohh jew fsada
ta’ tumur fil-kranju; sindromu maghruf bhala “sindromu tal-encefalopatija riversibbli posterjuri”
ikkaratterizzat minn ugigh ta’ ras, konfuzjoni, ac¢essjonijiet u telf tal-vista; u insufficjenza tal-fwied.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji ta’ Kisplyx, ara I-fuljett ta’ taghrif.
Kisplyx ma ghandux jittiezed minn nisa li jreddghu. Ghal-lista shiha ta’ restrizzjonijiet, ara I-fuljett ta’
taghrif.

Ghaliex Kisplyx gie awtorizzat fl-UE?

Ghal pazjenti b’kar¢cinoma avvanzata tac-cellola renali li ma kinux ikkurati gabel, Kisplyx flimkien ma’
pembrolizumab tejjeb b’'mod sinifikanti s-sopravivenza minghajr progressjoni meta mgabbel mal-kura
standard b’sunitinib. B'mod generali, il-pazjenti ghexu wkoll aktar bil-kombinazzjoni milli b’sunitinib,
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ghalkemm huwa mehtieg aktar segwitu biex dan jigi kkonfermat. Ghalkemm |-effetti sekondarji ta’
Kisplyx ma’ pembrolizumab kienu akbar minn dawk ta’ kura b’sunitinib, dan tgies li ngheleb mill-
beneficcji.

Pazjenti kkurati minn gabel b’kar¢cinoma avvanzata tac¢-cellola renali ghandhom rizultati batuti u bzonn
mediku gholi li mhuwiex issodisfat. Kisplyx, uzat flimkien ma’ everolimus, rega’ ntwera li jtejjeb b’'mod
sinifikanti s-sopravivenza minghajr progressjoni. Is-sigurta ta’ Kisplyx uzat flimkien ma’ everolimus
hija simili ghal dik ta’ dawn il-medicini meta jintuza b’'mod individwali, u |-effetti sekondarji jitgiesu li
huma maniggabbli.

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

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

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’ Kisplyx.

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

Informazzjoni ohra dwar Kisplyx

Kisplyx ircieva awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida flI-UE fil-25 ta’ Awwissu 2016.

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

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'11-2021.
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