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Caelyx pegylated liposomal! (doxorubicin)
Harsa generali lejn Caelyx pegylated liposomal u ghalfejn huwa awtorizzat fl-
UE

X’inhu Caelyx pegylated liposomal u ghal xiex jintuza?

Caelyx pegylated liposomal huwa medicina li tintuza biex tikkura t-tipi ta’ kancer li gejjin fl-adulti:

e kancer tas-sider metastatiku f'pazjenti li jinsabu f'riskju ta’ problemi fil-galb. “Metastatiku” tfisser li
I-kancer ikun infirex lejn partijiet ohra tal-gisem. Caelyx pegylated liposomal jintuza wahdu ghal
din il-marda;

e kancer tal-ovarji avvanzat fin-nisa li I-kura precedenti tieghu inkluz xi medic¢ina kontra I-kancer
ibbazata fuq il-platinu waqgfet tahdem;

e Sarkoma ta’ Kaposi f'pazjenti b’AIDS li ghandhom hafna hsara fis-sistema immunitarja. Is-sarkoma
ta’ Kaposi huwa kancer li jikkawza tkabbir ta’ tessut anormali taht il-gilda, fug ucuh tal-gisem
niedja jew fug organi interni;

e majeloma multipla (kancer tac-celloli fil-mudullun), f'pazjenti b’'mard progressiv li rcevew mill-
ingas kura wahda ohra fil-passat u li diga kellhom trapjant tal-mudullun jew mhumiex adattati
ghalih. Caelyx pegylated liposomal jintuza flimkien ma’ bortezomib (medicina ohra kontra I-
kancer).

Caelyx pegylated liposomal fih is-sustanza attiva doxorubicin.
Kif jintuza Caelyx pegylated liposomal?

Caelyx pegylated liposomal jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. Dan ghandu jinghata biss taht is-
supervizjoni ta’ tabib i jkun ikkwalifikat fl-uzu ta’ medicini citotossici (li joqtlu ¢-celloli). Ma jistax
jinbidel ma’ medicini ohra li fihom doxorubicin.

' Precedentement maghruf bhala Caelyx.
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Id-doza ta’ Caelyx pegylated liposomal tiddependi mill-kundizzjoni li hija uzata ghaliha u hija
kkalkulata fuq il-bazi tal-piz u t-tul tal-pazjent. It-tabib jista’ jwaqqgaf il-kura jew inaqgqgas id-doza jekk
isehhu certi effetti sekondarji jew jekk il-pazjent ikollu problemi fil-fwied.

Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Caelyx pegylated liposomal, ara I-fuljett ta’ taghrif jew
ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Caelyx pegylated liposomal?

Doxorubicin, is-sustanza attiva f'Caelyx pegylated liposomal, hija medicina ¢itotossika li tappartjeni
ghall-grupp “antraciklini”. Din tinterferixxi mad-DNA fi¢-celloli, billi tipprevjenihom milli jaghmlu aktar
kopji tad-DNA u milli jaghmlu I-proteini. Dan ifisser li ¢-celloli tal-kan¢er ma jkunux jistghu jingasmu u
eventwalment imutu. Caelyx pegylated liposomal jakkumula f'zoni tal-gisem fejn il-vazi ghandhom
forma anormali, bhal fit-tumuri, fejn hija kkonc¢entrata I-azzjoni tieghu.

Doxorubicin ilha disponibbli mis-sittinijiet. F'Caelyx pegylated liposomal, din hija maghluga f'lipozomi
pegilati (“pegylated liposomes”) (partikuli tax-xaham zghar hafna miksija b’sustanza msejha glikol tal-
polietilen). Dan inagqgas it-tnehhija tal-medicina, b’'mod li tkun tista’ ticc¢irkola fid-demm ghal zmien
itwal. Dan inagqas ukoll I-effetti taghha fuq tessuti u celloli b’sahhithom, ghalhekk huwa ingas
probabbli li jigu kkawzati xi effetti sekondarji

X’inhuma I-beneficcji ta’ Caelyx pegylated liposomal li hargu mill-istudji?

Caelyx pegylated liposomal gie studjat f'total ta’ 2,512-il pazjent f'seba’ studji ewlenin.

Ghall-kancer tas-sider metastatiku, fi studju li kien jinvolvi 509 mara, Caelyx pegylated liposomal kien
effettiv dags id-dossorubicina standard: iz-zmien sakemm il-marda aggravat kien madwar 7.5 mhur
fiz-zewg gruppi. Madankollu, il-pazjenti li nghataw Caelyx pegylated liposomal kellhom ingas
probabbilta li jkollhom problemi fil-galb.

Ghal kancer tal-ovarji avvanzat, fi studju li kien jinvolvi 474 mara li kienu rcevew il-kimoterapija
bbazata fuq il-platinu fil-passat, Caelyx pegylated liposomal kien effettiv dags topotecan (medicina
ohra kontra I-kancer) biex jestendi z-zmien sakemm il-marda aggravat.

Ghal sarkoma ta’ Kaposi relatata mal-AIDS, I-effikac¢ja ta’ Caelyx pegylated liposomal gie studjat
f'zewg studji li kienu jinvolvu 384 pazjent, inkluz 77 li kienu ré¢evew kura gabel. Madwar 70 % tal-
pazjenti kellhom rispons komplet jew parzjali ghall-kura, b’rizultati simili fl-istudju ta’ pazjenti li kienu
gew ikkurati gabel. Fi studji addizzjonali li kienu jinvolvu total ta’ 499 pazjent, Caelyx pegylated
liposomal kien aktar effettiv minn tahlita ta’ dossorubicina standard, bleomycin u vincristine (medicini
ohra kontra I-kancer) jew tahlita ta’ bleomycin u vincristine.

Ghal mijeloma multipla, fi studju li kien jinvolvi 646 pazjent, iz-zmien sakemm il-marda aggravat
b’Caelyx pegylated liposomal u bortezomib kien 9.3 xhur meta mqgabbla ma’ 6.5 xhur f'pazjenti kkurati
b’bortezomib wahdu.

X’inhuma r-riskji assocjati ma’ Caelyx pegylated liposomal?

L-effetti sekondarji b’Caelyx pegylated liposomal jiddependu mit-tip ta’ kancer li jkun ged jigi kkurat.
L-effett sekondarju I-aktar komuni b’Caelyx pegylated liposomal (li jista’ jaffettwa aktar minn persuna
1 minn kull 10) huwa nawzja (thossok ma tiflahx). Effetti sekondarji ohra komuni hafna jinkludu
sindrome tal-eritrodisestezija palmar-plantar (hmura u wgigh fl-idejn u s-saqajn), rimettar, stomatite
(inflammazzjoni tal-kisja tal-halq), raxx, dghufija, ghadd baxx tac-celloli tad-demm, nuqgqas ta’ aptit,
telf ta’ xaghar, gheja, dijarea, stitikezza u mukozite (infjammazzjoni tal-halq u tal-grizmejn).
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Caelyx pegylated liposomal ma ghandux jintuza ghall-kura ta’ sarkoma ta’ Kaposi li tista’ tigi kkurata
b‘mod effettiv b’kuri “lokali” li jaffettwaw biss is-sit tat-tumur jew bil-kura ta’ alfa interferon.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet ta’ Caelyx pegylated liposomal, ara I-fuljett ta’
taghrif.

Ghaliex Caelyx pegylated liposomal gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-beneficc¢ji ta’” Caelyx pegylated liposomal huma akbar
mir-riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Caelyx
pegylated liposomal?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-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’ Caelyx pegylated liposomal.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Caelyx pegylated liposomal hija ssorveljata
kontinwament. L-effetti sekondarji rrappurtati b’Caelyx pegylated liposomal huma evalwati bir-reqga u
kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex tipprotedgi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Caelyx pegylated liposomal

Caelyx pegylated liposomal inghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fil-
21 ta' Gunju 1996.

Aktar informazzjoni dwar Caelyx pegylated liposomal tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/caelyx.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'11-2019.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/caelyx

	X’inhu Caelyx pegylated liposomal u għal xiex jintuża?
	Kif jintuża Caelyx pegylated liposomal?
	Kif jaħdem Caelyx pegylated liposomal?
	X’inhuma l-benefiċċji ta’ Caelyx pegylated liposomal li ħarġu mill-istudji?
	X’inhuma r-riskji assoċjati ma’ Caelyx pegylated liposomal?
	Għaliex Caelyx pegylated liposomal ġie awtorizzat fl-UE?
	X’miżuri qegħdin jittieħdu biex jiġi żgurat l-użu sigur u effettiv ta’ Caelyx pegylated liposomal?
	Informazzjoni oħra dwar Caelyx pegylated liposomal

