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Xospata (gilteritinib)

Harsa generali lejn Xospata u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Xospata u ghal xiex jintuza?

Xospata huwa medicina kontra I-kancer li tintuza biex tikkura adulti b’lewkimja tal-majelojde akuta
(AML, acute myeloid leukaemia), kancer tac¢-celloli bojod tad-demm.

Xospata jintuza meta AML tkun regghet fegget jew ma tkunx tjiebet wara kura precedenti u jinghata
biss lil pazjenti li ¢-celloli tal-kancer taghhom ikollhom bidla partikolari (mutazzjoni) fil-gene ghal
proteina msejha FLT3.

Is-sustanza attiva fi Xospata hija gilteritinib.

L-AML hija rari, u Xospata gie denominat bhala ‘medicina orfni’ (medicina li tintuza f'mard rari) fis-
17 ta’ Jannar 2018. Aktar informazzjoni dwar id-denominazzjoni orfni tista’ tinstab hawn:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3171961

Kif jintuza Xospata?

Xospata jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u I-kura ghandha tinbeda u tigi ssorveljata minn tabib
b’esperjenza fl-uzu ta’ medicini kontra I-kancer.

Xospata jigi bhala pilloli (40 mg). Id-doza inizjali rakkomandata hija tliet pilloli darba kuljum u tista’
tizdied ghal 5 pilloli darba kuljum wara 4 gimghat skont ir-rispons tal-pazjent. Il-kura ghandha
titkompla sakemm il-pazjent jibbenefika minnha. Jekk jizviluppaw certi effetti sekondarji, it-tabib jista
jiddeciedi li jnaqqgas id-doza jew li jwaqqaf il-kura b’'mod intermittenti jew ghal kollox.

’

Qabel tinbeda I-kura, it-tobba ghandhom juzaw test genetiku sabiex jikkonfermaw li I-pazjent ikollu
mutazzjoni FLT3. It-tabib ser iwettaq ukoll testijiet tad-demm regolari u jivverifika I-funzjoni tal-qalb
tal-pazjent gabel u matul il-kura.

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

Kif jahdem Xospata?

Is-sustanza attiva fi Xospata, il-gilteritinib, timblokka I-azzjoni ta’ enzimi maghrufa bhala tirozina
kinazi, b’'mod partikolari tirozina kinazi msejha FLT3 li normalment tikkontrolla t-tkabbir u d-divizjoni
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tac-celloli bojod tad-demm. F’pazjenti li jkollhom mutazzjoni FLT3, |-FLT3 hija attiva zzejjed u tistimula
t-tkabbir ta’ wisq celloli bojod tad-demm. Billi timblokka I-FLT3, il-gilternitinib hija mistennija li twaqqaf
it-tkabbir ta’ ¢elloli tad-demm bojod u b’hekk jitnaqqas I-izvilupp tal-kancer.

X’inhuma I-beneficc¢ji ta’ Xospata li hargu mill-istudji?

Fi studju ewlieni bi 371 pazjent b’AML |i ghandhom mutazzjoni FLT3, u li I-marda taghhom regghet
fegget jew ma kinitx tjiebet wara kura precedenti, Xospata tawwal il-hajja tal-pazjenti meta mqgabbla
ma’ pazjenti li rcevew il-kimoterapija. Il-pazjenti li rcevew Xospata ghexu medja ta’ 9.3 xhur meta
mgabbla ma’ 5.6 xhur ghal dawk li rcevew diversi tipi ta’ kimoterapija.

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

L-effetti sekondarji I-aktar komuni bi Xospata (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
huma zieda fil-livelli ta’ xi enzimi fid-demm (kreatina fosfokinazi, alanina aminotransferazi, aspartat
aminotransferazi, alkalina fosfatazi), dijarea, gheja, nawzja (thossok ma tiflahx), stitikezza, soghla,
edema periferika (nefha, spec¢jalment tal-ghekiesi u s-saqgajn), dispnea (qtugh ta’ nifs), sturdament,
ipotensjoni (pressjoni tad-demm baxxa), ugigh fl-estremitajiet, dghjufija, ugigh fil-gogi u wgigh fil-
muskoli.

L-effetti sekondariji serji I-aktar komuni (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10) huma dijarea,
livelli mizjuda ta’ enzimi tal-fwied fid-demm, dispnea u ipotensjoni. Effetti sekondarji serji ohra jinkludu
disturb relatat ma’ celloli tad-demm bojod maghrufin bhala sindrome ta’ differenzjazzjoni, kundizzjoni
tal-mohh maghrufa bhala sindrome ta’ encefalopatija riversibbli posterjuri (PRES) u problemi tar-ritmu
tal-galb.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet ta’ Xospata, ara I-fuljett ta’ taghrif.
Ghaliex Xospata gie awtorizzat flI-UE?

Pazjenti b’AML li jkollhom mutazzjoni FLT3, u li I-marda taghhom regghet fegget jew ma kinitx tjiebet
wara kura precedenti, ghandhom pronjozi hazina u I-ghazliet ta’ kura huma limitati. Xospata ntwera li
jtawwal hajjet il-pazjenti meta mgabbel ma’ terapiji ohra kontra I-kancer. L-effetti sekondarji bi
Xospata huma dawk mistennija minn din il-klassi ta’ medicini u huma kkunsidrati maniggabbli. L-
Agenzija Ewropea ghall-Medicini ghaldagstant iddecidiet li I-beneficcji ta’ Xospata 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’ Xospata?

Il-kumpanija li tgieghed Xospata fis-suq se tipprovdi materjal edukattiv lill-professjonisti fil-gasam tal-
kura tas-sahha u lill-pazjenti dwar is-sinjali u s-sintomi tas-sindrome ta’ differenzjazzjoni. Il-pazjenti se
jircievu wkoll kard tal-pazjenti b‘informazzjoni dwar meta jfittxu parir mediku jekk ikun hemm suspett
ta’ sindrome ta’ differenzjazzjoni.

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
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’ Xospata.

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

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

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'10-2019.
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