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Bortezomib Fresenius Kabi (bortezomib)
Harsa generali lejn Bortezomib Fresenius Kabi u ghalfejn huwa awtorizzat fl-
UE

X’inhu Bortezomib Fresenius Kabi u ghal xiex jintuza?

Bortezomib Fresenius Kabi huwa medicina li tintuza ghall-kura ta’ mijeloma multipla, kancer fid-demm,
fil-gruppi ta’ pazjenti li gejjin:

e adulti li ma gewx ikkurati gabel li ma jistghux jiehdu kimoterapija b’doza gholja bi trapjant tac¢-
celloli staminali tad-demm. F'dawn il-pazjenti, Bortezomib Fresenius Kabi jintuza flimkien ma’
melphalan u prednisone;

e adulti li ma gewx ikkurati gabel li ser jir¢cievu kimoterapija b’doza gholja segwita minn trapjant tac-
celloli staminali tad-demm. F'dan il-grupp ta’ pazjenti, Bortezomib Fresenius Kabi jintuza flimkien
ma’ dexamethasone, jew ma’ dexamethasone u thalidomide f'dagqa;

e adulti li I-marda taghhom gieghda tmur ghall-aghar wara tal-inqas kura wahda u li diga sarilhom,
jew li ma jistax isirilhom, trapjant tac-celloli staminali tad-demm. Bortezomib Fresenius Kabi
jintuza wahdu f'dawn il-pazjenti jew flimkien ma’ liposomal doxorubicin pegilat jew
dexamethasone;

Bortezomib Fresenius Kabi jintuza wkoll biex jikkura linfoma tac¢-celloli mantle, kancer fid-demm iehor,
f'adulti li ma gewx ikkurati li ma jistax isirilhom trapjant tac-celloli staminali tad-demm. Ghal-linfoma
tac-celloli mantle, Bortezomib Fresenius Kabi jintuza flimkien ma’ rituximab, cyclophosphamide,
doxorubicin u prednisone.

Bortezomib Fresenius Kabi huwa “medicina generika”. Dan ifisser li Bortezomib Fresenius Kabi fih I-
istess sustanza attiva, il-bortezomib, u jahdem bl-istess mod bhal *medicina ta’ referenza” diga
awtorizzata flI-UE li jisimha Velcade. Ghal aktar informazzjoni dwar il-medicini generici, ara d-dokument
bil-mistogsijiet u t-twegibiet hawnhekk.

Kif jintuza Bortezomib Fresenius Kabi?

Bortezomib Fresenius Kabi jigi bhala trab f'kunjetti (3.5 mg) biex jigi maghmul f'soluzzjoni ghall-
injezzjoni.
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Il-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u I-kura ghandha tinbeda biss taht is-supervizjoni ta’
tabib li jkun esperjenzat fl-uzu ta’ medicini kontra I-kancer. Bortezomib Fresenius Kabi jinghata biss
b‘injezzjoni gol-vina jew taht il-gilda. Bortezomib Fresenius Kabi ma ghandux jinghata b’'modi ohra.

Id-doza tal-bidu rakkomandata tiddependi fuq it-tul u I-piz tal-pazjent. Meta tinghata gol-vina, is-
soluzzjoni tinghata b’injezzjoni |i ddum tinghata bejn tlieta u hames sekondi, minn go kateter (tubu
sterili rgiq). Meta tigi injettata taht il-gilda, din tinghata fil-koxxa jew fl-addome (fiz-zaqq).

Id-dozi ta’ Bortezomib Fresenius Kabi jinghataw b’'mod intermittenti, b’perjodi ta’ pawza bejn id-dozi,
f'cikli ta’ kura ta’ bejn tlieta u sitt gimghat, skont jekk Bortezomib Fresenius Kabi jkunx ged jinghata

wahdu jew flimkien ma’ medicini ohra. Jekk pazjent jizviluppa effetti sekondarji severi wara ciklu ta’

kura, il-kura ghandha tigi sospiza u d-doza ghandha tigi aggustata.

ll-pazjenti li jkollhom indeboliment moderat jew sever fil-funzjoni tal-fwied ghandhom jigu kkurati
b’dozi aktar baxxi.

Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Bortezomib Fresenius Kabi, ara |-fuljett ta’ taghrif jew
ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Bortezomib Fresenius Kabi?

Is-sustanza attiva f'Bortezomib Fresenius Kabi, il-bortezomib, hija inibitur ta’ proteasome. Din
timblokka I-proteasome, li hija sistema fi¢-celloli li tkisser il-proteini meta dawn ma jkunx ghad hemm
bzonnhom. Meta I-proteini fi¢-celloli tal-kancer, bhall-proteini li jikkontrollaw it-tkabbir ta¢-celloli, ma
jingasmux, i¢-celloli jigu affettwati u eventwalment imutu.

Kif gie studjat Bortezomib Fresenius Kabi?

Diga saru studji dwar il-benefi¢éji u r-riskji tas-sustanza attiva fl-uzu awtorizzat tal-medicina ta’
referenza, Velcade, u m’hemmx ghalfejn jigu ripetuti ghal Bortezomib Fresenius Kabi.

Bhal fil-kaz ta’ kull medicina, il-kumpanija pprovdiet studji dwar il-kwalita ta’ Bortezomib Fresenius
Kabi. Ma kienx hemm bzonn ta' studji ta’ “bijoekwivalenza” biex jigi investigat jekk Bortezomib
Fresenius Kabi jigix assorbit b'mod simili ghall-medicina ta' referenza biex jipproduci l-istess livell tas-
sustanza attiva fid-demm. Dan ghaliex meta Bortezomib Fresenius Kabi jinghata permezz ta’ injezzjoni
gol-vina, is-sustanza attiva titwassal direttament fid-demm. Barra minn hekk, meta Bortezomib
Fresenius Kabi jinghata taht il-gilda, is-sustanza attiva fiz-zewg prodotti, li ghandhom I-istess
kompozizzjoni, hu mistenni li jigi assorbit bl-istess mod.

X’inhuma I-benefic¢ji u r-riskji ta’ Bortezomib Fresenius Kabi?

Peress li Bortezomib Fresenius Kabi huwa medicina generika, il-benefi¢cji u r-riskji tieghu huma
megqjusin l-istess bhal dawk tal-medicina ta’ referenza.

Ghaliex Bortezomib Fresenius Kabi huwa awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kkonkludiet li, b’'mod konformi mar-rekwiziti tal-UE, Bortezomib
Fresenius Kabi wera li huwa komparabbli ma’ Velcade. Ghaldagstant, I-opinjoni tal-Agenzija kienet li,
bhal fil-kaz ta’ Velcade, il-beneficcji ta’ Bortezomib Fresenius Kabi huma akbar mir-riskji identifikati u
jista' jigi awtorizzat ghall-uzu flI-UE.
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X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Bortezomib Fresenius Kabi?

Il-kumpanija li tgieghed Bortezomib Fresenius Kabi fis-suq se tizgura li I-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha jircievu materjal edukattiv li jispjega kif ghandha tigi kkalkulata d-doza u kif ghandha
tigi preparata u amministrata I-medicina.

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’ Bortezomib Fresenius Kabi.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta' Bortezomib Fresenius Kabi hija ssorveljata
kontinwament. L-effetti sekondarji rrappurtati b'Bortezomib Fresenius Kabi huma evalwati bir-reqqa u
kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex il-pazjenti jigu protetti.

Informazzjoni ohra dwar Bortezomib Fresenius Kabi

Aktar informazzjoni dwar Bortezomib Fresenius Kabi tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/bortezomib-fresenius-kabi. Informazzjoni dwar il-medic¢ina ta’
referenza tinstab ukoll fis-sit web tal-Agenzija.
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