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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Bortezomib Sun
bortezomib

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta' valutazzjoni (EPAR) ghal Bortezomib Sun. Dan
jispjega kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda I-awtorizzazzjoni taghha flI-UE u I-
kondizzjonijiet ta’ uzu taghha. Dan mhux intiz biex jipprovdi konsultazzjoni prattika dwar I-uzu ta’
Bortezomib Sun.

Ghal informazzjoni prattika dwar I-uzu ta’ Bortezomib Sun, il-pazjenti ghandhom jagraw il-fuljett ta’
taghrif jew jikkuntattjaw lit-tabib jew lill-ispizjar taghhom.

X’inhu Bortezomib Sun u ghal xiex jintuza?

Bortezomib Sun huwa medic¢ina kontra I-kancer li tintuza ghall-kura ta' majeloma multipla, kancer fid-
demm, fil-gruppi ta' pazjenti li gejjin:

e adulti li I-marda taghhom gieghda taggrava wara tal-inqas kura wahda u li diga kellhom, jew li ma
jistax isirilhom, trapjant tac¢-celloli staminali tad-demm. Bortezomib Sun jintuza wahdu f'dawn il-
pazjenti jew flimkien ma’ pegylated liposomal dossorubicin jew dessametazon;

e adulti li ma gewx ikkurati gabel ma tistax issirilhom kimoterapija b'dozi gholjin bi trapjant tac¢-
celloli staminali tad-demm. F'dawn il-pazjenti, Bortezomib Sun jintuza flimkien ma' melfalan u
prednizon;

e adulti li ma gewx ikkurati gabel li ser jir¢ievu kimoterapija b'dozi gholjin segwita minn trapjant tac-
celloli staminali tad-demm. F'dan il-grupp ta’ pazjenti, Bortezomib Sun jintuza flimkien ma’
dessametazon, jew ma’ dessametazon u talidomide f'daqqa.

Bortezomib Sun jintuza wkoll biex jikkura linfoma tac-celloli mantle, kancer fid-demm iehor, f'adulti li
ma gewx ikkurati li ma jistax ikollhom trapjant tac-celloli staminali tad-demm. Ghal linfoma tac¢-celloli
mantle, Bortezomib Sun jintuza flimkien ma' ritussimab, cCiklofosfamide, dossorubicin u prednizon.
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Bortezomib Sun huwa 'medicina generika'. Dan ifisser li Bortezomib Sun huwa simili ghall-'medicina ta
referenza' diga awtorizzata fl-Unjoni Ewropea (UE) li jisimha Velcade. Ghal aktar informazzjoni dwar il-
medicini generici, ara d-dokument mistogsijiet-u-twegibiet hawnhekk.

Bortezomib Sun fih is-sustanza attiva bortezomib.
Kif jintuza Bortezomib Sun?

II-medicina tista' tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u I-kura ghandha tinbeda u tinghata biss taht is-
supervizjoni ta’ tabib li jkun esperjenzat fl-uzu ta' kimoterapija tal-kancer.

Bortezomib Sun jigi f'kunjetti bhala trab ta' 3.5 mg biex isir f'soluzzjoni ghall-injezzjoni gol-vina jew
taht il-gilda. Bortezomib Sun ma ghandux jinghata b’metodi ohra.

Id-doza rrakkomandata hija kkalkulata skont il-piz u t-tul tal-pazjent). Meta tinghata gol-vina, is-
soluzzjoni hija injettata minn go katiter (tubu sterili rgiq). Iridu jghaddu minn tal-ingas 72 siegha bejn
zewq dozi ta' Bortezomib Sun. Meta jinghata b’injezzjoni taht il-gilda, generalment jinghata fil-koxxa
jew fl-addome (zaqq).

Id-dozi ta’ Bortezomib Sun jinghataw b’perjodi ta’ mistrieh bejn id-dozi, f'Cikli ta’ kura ta’ bejn tlieta u
sitt gimghat, skont jekk Bortezomib Sun ikunx ged jinghata wahdu jew flimkien ma’ medicini ohra.
Jekk pazjent jizviluppa effetti sekondarji severi, il-kura ghandha titwaqgqgaf, tiddewwem jew id-doza
ghandha tigi aggustata.

Il-pazjenti li jkollhom problemi fil-fwied moderati jew severi ghandhom jigu kkurati b’dozi aktar baxxi.
Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Bortezomib Sun, ara s-sommarju tal-karatteristici tal-prodott
(parti wkoll mill-EPAR).

Kif jahdem Bortezomib Sun?

Is-sustanza attiva f'Bortezomib Sun, bortezomib, hija inibitur ta’ proteasome. Din timblokka
proteasome, li hija sistema fic-celloli li tkisser il-proteini li m'ghadux hemm il-htiega ghalihom. L-
imblokk tas-sistema ta' proteasome jikkawza I-mewt tac-cellola. I¢-c¢elloli tal-kanc¢er huma aktar
sensittivi minn celloli normali ghall-effetti ta' inibituri ta' proteasome bhal bortezomib.

Kif gie studjat Bortezomib Sun?

Il-kumpanija pprovdiet data minn dokumentazzjoni ppubblikata dwar bortezomib. Ma kien jinhtieg |-
ebda studju addizzjonali peress li Bortezomib Sun huwa medicina generika moghtija permezz ta’
injezzjoni u fih I-istess sustanza attiva bhal dik tal-medicina ta’ referenza, Velcade.

X’inhuma |-benefi¢¢ji u r-riskji ta’ Bortezomib Sun?

Minhabba li Bortezomib Sun huwa medicina generika, il-benefi¢¢ji u r-riskji tieghu jitgiesu Il-istess bhal
dawk tal-medicina ta’ referenza.

Ghaliex gie approvat Bortezomib Sun?

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-Agenzija kkonkluda li, b'‘mod
konformi mar-rekwiziti tal-UE, Bortezomib Sun wera li huwa komparabbli ma' Velcade. Ghaldagstant,
il-fehma tas-CHMP kienet li, bhal fil-kaz ta’ Velcade, il-benefi¢¢ji huma akbar mir-riskju identifikat. 11-
Kumitat irrakkomanda li Bortezomib Sun ikun approvat ghall-uzu fl-UE.

Bortezomib Sun
EMA/CHMP/379917/2016 Pagna 2/3


http://www.ema.europa.eu/docs/mt_MT/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

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

Il-kumpanija li tgieghed Bortezomib Sun fis-suq sejra tipprovdi materjal edukattiv lill-professjonisti fil-
gasam tal-kura tas-sahha dwar I-ghamla u I-ghoti tal-injezzjoni, il-kalkolu tad-doza, u I-ghoti b'ricetta
u I-ghoti tal-kura korretta ghall-pazjenti li ged jircievu trapjant tac-celloli staminali tad-demm.

Ir-rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta' Bortezomib Sun gew inkluzi wkoll fis-
sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta' taghrif.

Informazzjoni ohra dwar Bortezomib Sun

L-EPAR shih ghal Bortezomib Sun jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-
kura b’Bortezomib Sun, agra I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

L-EPAR shih tal-medicina ta’ referenza jinstab ukoll fis-sit elettroniku tal-Agenzija.
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