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Arsenic trioxide Mylan (triossidu ta/-arsenikus&/
Harsa generali lejn Arsenic trioxide Mylan u ghalfejn huw orizzat fl-UE

{0

X’inhu Arsenic trioxide Mylan u ghal xiex jintuza? -\"

Arsenic trioxide Mylan jintuza ghall-kura ta’ adulti (li ghandhom@sena jew aktar) li jbatu minn
lewkimja promijelocitika akuta (APL), forma rari ta’ lewkimja r tac-celloli bojod tad-demm)

ikkawzata minn “trazlokazzjoni” genetika (meta jkun he it ta’ gene bejn zewg kromozomi). It-
trazlokazzjoni taffettwa I-mod ta’ kif jikbru ¢-celloli bojo -demm, u b’rizultat ta’ dan ma jkollhomx
il-kapacita li juzaw l-acidu retinojku (vitamina A). Pa(j -APL huma normalment ikkurati bir-

retinojdi (sustanzi derivati mill-vitamina A).
Arsenic trioxide Mylan jintuza fuq:

e pazjenti li ghadhom kemm gew dijanjo'lx(i b’riskju zghir jew intermedju ta’ APL meta jintuza
Kk

flimkien mal-medicina acidu transre’gnoj ollu (ATRA);

e pazjenti li jbatu minn APL li I-marda hom ma rrispondietx ghall-kura prec¢edenti bir-retinojdi u
[-medicini kontra |-kancer, jew marda taghhom tkun regghet feggitilhom wara din it-tip ta’
kura. .

Arsenic trioxide Mylan huwa ‘ﬂ@na generika’. Dan ifisser li Arsenic trioxide Mylan fih I-istess
sustanza attiva u jahdem r\ mod bhal “medicina ta’ referenza” diga awtorizzata fl-Unjoni

Ewropea (UE) li tissejjah ox. Ghal aktar informazzjoni dwar il-medicini generici, ara d-dokument
bil-mistogsijiet u t-twe@ awnhekk.
Arsenic trioxide My is-sustanza attiva t-triossidu tal-arseniku.

Kif jintuiwlse ic trioxide Mylan?

Arsenic trigxi ylan jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u |-kura ghandha tigi ssorveljata minn tabib
li jkollune enza fil-gestjoni ta’ pazjenti b’lewkimji akuti. Jigi bhala koncentrat biex jithallat
f’soluzghal infuzjoni (dripp) go vina. L-infuzjoni ghandha tibga’ ghaddejja minn siegha sa

sag , izda tista’ ddum aktar jekk il-pazjent ikollu certi effetti sekondariji.

za rakkomandata ta’ Arsenic trioxide Mylan tiddependi mill-piz tal-gisem tal-pazjent. Il-kura hija
aqgsuma f'zewq fazijiet: induzzjoni u konsolidazzjoni.
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Matul il-fazi ta’ induzzjoni, Arsenic trioxide Mylan jinghata kuljum sakemm ikun hemm sinjali li I-kura
tkun ged tahdem (meta meta I-ebda cellola tal-lewkimja ma tibga' fil-mudullun). Jekk dan ma jsehhx
sal-50 jum (ghall-pazjenti li kienu kkurati precedentement) jew sas-60 jum (ghall-pazjenti |i jkunu
ghadhom kemm gew dijanjostikati), il-kura ghandha titwaqggaf. &

Matul il-fazi ta’ konsolidazzjoni, Arsenic trioxide Mylan jinghata darba kuljum ghal hamest ijie
minn pawza ta’ jumejn, u dan jigi ripetut ghal erba’ jew hames gimghat. In-numru ta’ kem
jigu ripetuti dawn ic-cikli jiddependi minn jekk il-pazjenti jkunux ircevew kura precedenti §e

Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Arsenic trioxide Mylan, ara I-fuljett ta’ taghrif j@f(untattja
lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Arsenic trioxide Mylan? éﬁl

Is-sustanza attiva f'Arsenic trioxide Mylan, it-trijossidu tal-arseniku, hija k@li ntuzat f'medicini ghal
hafna snin, inkluz ghall-kura tal-lewkimja. II-mod ta’ kif tahdem f'din il-mnarda mhuwiex mifhum
kompletament. Huwa mahsub li tipprevjeni |-produzzjoni tad-DNA, li ehtiega biex i¢-¢elloli tal-
lewkimja jikbru.

Kif gie studjat Arsenic trioxide Mylan? b

()

Studji dwar il-benefi¢¢ji u r-riskji tas-sustanza attiva fI-@orizzat diga twettqu bil-medicina ta'
referenza, Trisenox, u m'ghandhomx ghalfejn jigu ripet% | Arsenic trioxide Mylan.

Bhal fil-kaz ta’ kull medicina, il-kumpanija pprovdietsstudji dwar il-kwalita ta’ Arsenic trioxide Mylan.
Ma kienx hemm bzonn ta’ studji ta’ “bijoekwivalegza biex jigi investigat jekk Arsenic trioxide Mylan
jigix assorbit b'mod simili bhall-medicina ta’Iefer a biex jipproduci I-istess livell tas-sustanza attiva
fid-demm. Dan minhabba li Arsenic trioxidg%n jinghata permezz ta’ infuzjoni gol-vina, u ghalhekk

is-sustanza attiva tmur direttament fil-fluss tad~-demm.
X’inhuma I-benefic¢cji u r-ri;@\a’ Arsenic trioxide Mylan?

Minhabba li Arsenic trioxide Mylan®Quwa medicina generika, il-benefi¢¢ji u r-riskji tieghu jitgiesu I-istess

bhal dawk tal-medic¢ina ta’ re@.
S

Ghalfejn Arsenic tr@e Mylan gie awtorizzat fl-UE?

-Medicini kkonkludiet li, f’konformita mar-rekwiziti tal-UE, Arsenic trioxide
mparabbli ma’ Trisenox. Ghalhekk, il-fehma tal-Agenzija kienet li, bhal fil-kaz
iCCji ta’ Arsenic trioxide Mylan huma ikbar mir-riskji identifikati u jista’ jigi

L-Agenzija Ewropea gh
Mylan intwera li hu
ta’ Trisenox, il-be

awtorizzat ghw}u fl-UE.
X'mizu ’Sﬁhdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Arsenic
triox lan?

Fis- arju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u |-
kawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
Q]zjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Arsenic trioxide Mylan.

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

Aktar informazzjoni dwar Arsenic trioxide Mylan tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/arsenic-trioxide-mylan. Informazzjoni dwar il-medicina K}
referenza tinstab ukoll fis-sit web tal-Agenzija.
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