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Cabazitaxel Accord (cabazitaxel)
Harsa generali lejn Cabazitaxel Accord u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Cabazitaxel Accord u ghal xiex jintuza?

Cabazitaxel Accord huwa medicina kontra I-kancer li tintuza biex tittratta rgiel b’kancer tal-prostata
metastatiku rezistenti ghall-kastrazzjoni. Dan huwa kancer li jaffettwa I-glandola tal-prostata li
tipproduci I-likwidu fis-semen (fluwidu tal-prostata). Cabazitaxel Accord jintuza meta I-kancer ikun
infirex ghal partijiet ohra tal-gisem (metastatiku) minkejja trattamenti biex jipprevjenu I-produzzjoni
tat-testosteron jew wara tnehhija tat-testikoli permezz ta’ intervent kirurgiku (kastrazzjoni).
Cabazitaxel Accord jintuza flimkien ma’ prednisone jew prednisolone (medicini antiinfjammatorji)
f'pazjenti li fil-passat kienu gew ittrattati b’docetaxel (medic¢ina ohra kontra I-kancer).

Cabazitaxel Accord fih is-sustanza attiva cabazitaxel u huwa medicina ‘ibrida’ u ‘generika’. Dan ifisser li
huwa simili ghal “medicina ta’ referenza” li fiha I-istess sustanza attiva, imma jigi f’lkoncentrazzjoni
differenti u jigi ppreparat b’'mod differenti (dilwit). Il-medicina ta’ referenza ghal Cabazitaxel Accord
hija Jevtana.

Kif jintuza Cabazitaxel Accord?

Cabazitaxel Accord jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u ghandu jintuza biss f'unitajiet li jispec¢jalizzaw
fil-kimoterapija (medicini biex jittrattaw il-kancer) taht is-supervizjoni ta’ tabib b’esperjenza fl-uzu tal-
kimoterapija.

Cabazitaxel Accord jigi bhala koncentrat biex jigi maghmul f'soluzzjoni ghall-infuzjoni (dripp) gol-vina.
Dan jinghata darba kull tliet gimghat bhala infuzjoni li ddum siegha, f'doza bbazata fuq il-piz tal-gisem
u t-tul tal-pazjent. Dan jinghata flimkien ma’ prednisone jew prednisolone, li jittiehdu kuljum matul it-
trattament.

It-tabib jista’ jkollu bzonn inagqas id-doza ta’ Cabazitaxel Accord jew iwaqqgaf it-trattament jekk il-
pazjent ikollu certi effetti sekondarji. Id-doza ghandha titnagqgas ukoll f'pazjenti li jkollhom tnaqgis hafif
fil-funzjoni tal-fwied. Cabazitaxel Accord m’‘ghandux jinghata lil pazjenti b’funzjoni tal-fwied
moderatament jew severament imnaqqgsa.

Qabel ma jircievu I-infuzjoni ta’ Cabazitaxel Accord, il-pazjenti ghandhom I-ewwel jinghataw medicini
biex jipprevjenu r-reazzjonijiet allergici u medicini biex jipprevjenu r-rimettar.
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Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Cabazitaxel Accord, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-
tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Cabazitaxel Accord?

Is-sustanza attiva f'Cabazitaxel Accord, il-cabazitaxel, tappartjeni ghall-grupp ta’ medicini kontra I-
kanc¢er maghrufa bhala “tassani”. Il-cabazitaxel tahdem billi timblokka I-kapacita tac-celloli tal-kancer li
jkissru I-"iskeletru” intern taghhom, li jippermettilhom jingasmu u jimmultiplikaw. Meta I-iskeletru
taghhom ikun ghadu f'postu, i¢-¢elloli ma jkunux jistghu jingasmu u eventwalment imutu. Cabazitaxel
Accord jaffettwa wkoll lic-celloli mhux tal-kancer, bhac¢-celloli tad-demm u tan-nervituri, li jista’
jikkawza effetti sekondariji.

Kif gie studjat Cabazitaxel Accord?

Studji dwar il-benefic¢éji u r-riskji tas-sustanza attiva fl-uzu approvat diga twettqu bil-medicina ta’
referenza, Jevtana, u m’‘ghandhomx ghalfejn jigu ripetuti ghal Cabazitaxel Accord.

Bhal fil-kaz ta’ kull medicina, il-kumpanija pprovdiet studji dwar il-kwalita ta’ Cabazitaxel Accord. Ma
kienx hemm bzonn ta’ studji ta’ "bijoekwivalenza” biex jigi investigat jekk Cabazitaxel Accord jigix
assorbit bl-istess mod bhall-medicina ta’ referenza biex jipproduci I-istess livell tas-sustanza attiva fid-
demm. Dan minhabba li Cabazitaxel Accord jinghata b’infuzjoni gol-vina, sabiex is-sustanza attiva
titwassal direttament fil-fluss tad-demm.

X’inhuma I-benefic¢ji u r-riskji ta’ Cabazitaxel Accord?

Minhabba li Cabazitaxel Accord huwa medicina generika u huwa bijoekwivalenti ghall-medicina ta’
referenza, il-benefi¢¢ji u r-riskji tieghu jitgiesu l-istess bhal dawk tal-medicina ta’ referenza.

Ghaliex Cabazitaxel Accord gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kkonkludiet li, b’'mod konformi mar-rekwiziti tal-UE, Cabazitaxel
Accord wera li ghandu kwalita komparabbli u li huwa bijoekwivalenti ghal Jevtana. Ghaldagstant, I-
opinjoni tal-Agenzija kienet li, bhal fil-kaz ta’ Jevtana, il-benefi¢¢ji ta’ Cabazitaxel Accord huma akbar
mir-riskji identifikati u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fI-UE.

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

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’ Cabazitaxel Accord.

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

Informazzjoni ohra dwar Cabazitaxel Accord

Aktar informazzjoni dwar Cabazitaxel Accord tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cabazitaxel-accord.
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