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Apealea (paklitaksel) U§/

Harsa generali lejn Apealea u ghalfejn huwa awtorizzat fl

X’inhu Apealea u ghal xiex jintuza? Q-\-

Apealea huwa medicina kontra I-kancer li tintuza biex tikkura ni -kancer tal-ovarji jew tal-istrutturi
tal-madwar (it-tubu fallopjan li jghagqgad |-ovarji mal-guf, jewgi toneum, ir-rita tal-membrana tal-
addome).

Apealea jinghata flimkien ma’ medicina bbazata fuq il-p Q,karboplatin, lil pazjenti li I-marda

taghhom tirreagixxi ghal medicini kontra |-kancer ibﬁa il-platinu u li regghet tfaccat wara I-kura
inizjali.
Apealea fih is-sustanza attiva paklitaksel.
.
Kif jintuza Apealea? \\

L 4
Apealea jigi bhala trab li jsir squzzjon'\\infuzjoni (dripp) gol-vina. Il-paklitaksel f'Apealea tigi
fformolata f'particelli zghar, imsejha @Ii, biex jghinuha tinhall fis-solvent tal-infuzjoni Ma ghandux
jigi sostitwit b’medicini ohra li fU'lo@paklitaksel.
L 4
II-medicina tista’ tinkiseb bLss @(ta ta’ tabib u ghandha tinghata taht is-supervizjoni ta’ specjalista
fil-kura tal-kancer. \

Id-doza ta' Apealea hij g ghal kull metru kwadru (ikkalkulata skond it-tul u I-piz tal-gisem) u
tinghata b’infuzjoni g dwar 1 siegha, darba kull 3 gimghat ghal 6 cikli ta' kura. Id-dozi jistghu
jittardjaw jew jitn u'mit-tabib, jew il-kura tista’ titwaqqgaf, jekk isehhu effetti sekondarji severi; id-
dozi ghandhom jitfagqsu wkoll f'pazjenti bi tnaqgis moderat jew sever fil-funzjoni tal-fwied. Il-pazjenti
jigu kkurati Il b’'medic¢ina bbazata fuq il-platinu, karboplatin.

Ghal iktar j azzjoni dwar |-uzu ta’ Apealea, ara |-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizja

Kif em Apealea?

&stanza attiva f'Apealea, il-paklitaksel, hija medicina kontra |-kancer li ilha tintuza fl-UE ghal hafna
in. Din tappartjeni ghall-grupp ta’ medicini kontra I-kanc¢er maghruf bhala ‘tassani’. Il-paklitaksel
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timblokka stadju ta’ gsim tac-celloli, li bih I-'iskeletru’ intern jizzarma biex jippermetti I-gsim tac-celloli.
Billi [-istruttura tinzamm intatta, ic-celloli ma jistghux jingasmu u eventwalment imutu.

X’inhuma I-beneficcji ta’ Apealea li hargu mill-istudji? &

Apealea wera li huwa effettiv dags il-formulazzjoni konvenzjonali ta' paklitaksel fi studju wiehed ewlieni
li kien jinvolvi kura ulterjuri ta' 789 mara li I-kancer tal-ovarji, tat-tubu fallopjan jew perit &ien
rega' tfacca. Il-pazjenti rcevew ukoll medicina tal-kancer ibbazata fuq il-platinu, karbopt m-tul ta’
zmien medju li I-pazjenti ghexu minghajr ma I-marda taghhom regghet giet lura ghal darb™ohra kien

10.3 xhur b'Apealea, u 10.1 xhur b'paklitaksel konvenzjonali. O

Data ta' sostenn mill-istudju wriet li z-zmien medju li I-pazjenti ghexu wara |-ku ign ta' 25.7 xahar
fost dawk li nghataw Apealea u 24.8 xahar ghal dawk li nghataw il-paklitakse enzjonali.
X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Apealea? @

L-effetti sekondarji I-aktar komuni bl-Apealea (li jistghu jaffettwaw %ﬁinn persuna 1 minn kull 10)
huma n-newtropenija (ghadd baxx ta’ celloli bojod tad-demm li jissejhunewtrofili), disturbi tal-istonku
u tal-imsaren bhad-dijarea, nawzja (thossok ma tiflahx) u reme ewropatija periferali (hsara fin-
nervituri fl-idejn u s-sagajn), ugigh fil-gogi u fil-muskoli, u regZzjofijiet bhal hmura, ugigh u
inffammazzjoni tal-vini fis-sit tal-infuzjoni. Ghal-lista shih etti sekondarji ta’ Apealea, ara I-
fuljett ta’ taghrif. @

Apealea m'ghandux jintuza f'pazjenti li geghdin ired&_]h li diga ghandhom livelli baxxi ta’
newtrofili fid-demm. Ghal-lista shiha tar-restrizzjonfjieg, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex Apealea huwa awtorizzat fl-

N\

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kkunsidrat li"l-Apealea kien effettiv dags il-paklitaksel konvenzjonali,
u jista' jkun alternattiva siewja f'lkombi gni ma’ karboplatin. Filwaqt li I-formulazzjoni I-gdida tista’
tkun assocjata ma’ aktar reazzjonijie it tal-infuzjoni, u I-istudji ssuggerew effetti aktar
b’sahhithom fuq i¢-celloli tad-dem usrana, dawn kienu kkunsidrati maniggabbli u |-benefi¢cji u
r-riskji generali huma konsistgn’ v dawk ta’ medicini paklitaksel ohrajn. B'hekk, |1-Agenzija ddecidiet
li I-beneficcji ta” Apealea hupmalakbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin ji@ﬁdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Apealea?

Fis-sommarju tal-ka @stiéi tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u |-
prekawzjonijiet li hom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Apealea.

Bhal fil-kaz &dic‘ini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Apealea hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondariji purtati b'Apealea huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi pazjenti.

I@wazzjoni ohra dwar Apealea

Q(htar informazzjoni dwar Apealea tinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija
€fna.europa.eu/medicines/human/EPAR/apealea.
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