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Carmustine medac! (carmustine)
Harsa generali lejn Carmustine medac u ghalfejn huwa awtorizzat fl-EU

X’inhu Carmustine medac u ghal xiex jintuza?

Carmustine medac huwa medic¢ina kontra I-kancer li tintuza, wahidha jew ma’ medicini u trattamenti
ohrajn kontra I-kancer, biex tittratta t-tipi ta’ kancer li gejjin:

e tumuri tal-mohh, kemm dawk li jizviluppaw direttament fil-mohh kif ukoll kancers li jkunu nfirxu
minn xi mkien iehor fil-gisem (tumuri tal-mohh metastatici);

e linfoma ta’ Hodgkin u linfomi mhux ta’ Hodgkin, tipi ta’ kancer li joriginaw minn celloli bojod tad-
demm. Il-medicina tintuza meta trattament inizjali ma jkunx hadem jew meta I-kancer ikun
irritorna.

e tumuri fl-istonku u tal-musrana;
e melanoma malinna (tip ta’ kancer tal-gilda).

Carmustine medac jintuza wkoll bhala trattament ta’ “kundizzjonament” gabel it-trapjant tac-celloli
progenitur ematopojetici tal-pazjent stess (celloli immaturi li kapaci jipproducu ¢-c¢elloli tad-demm)
ghat-trattament ta’ linfoma ta’ Hodgkin u limfomi mhux ta’ Hodgkin. Jintuza biex inaddaf il-mudullun
tal-pazjent u jaghmel post ghac-celloli trapjantati.

Carmustine medac fih is-sustanza attiva carmustine u huwa “medicina generika”. Dan ifisser li
Carmustine medac fih I-istess sustanza attiva u jahdem bl-istess mod bhal “medicina ta’ referenza”
diga awtorizzata fl-UE imsejha Carmubris. Ghal aktar informazzjoni dwar il-medicini generici, ara d-
dokument mistogsijiet-u-twegibiet hawnhekk.
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Kif jintuza Carmustine medac?

Carmustine medac jinghata permezz ta’ infuzjoni (dripp) go vina. Dan ghandu jinghata taht is-
supervizjoni ta’ tabib b’esperjenza fl-uzu ta’ medicini kontra I-kancer u jista’ jinkiseb biss b'ricetta ta’
tabib. Ghat-trattament tal-kancer, doza bbazata fuq il-piz u t-tul tal-pazjent tinghata f’intervalli ta’
mill-ingas 6 gimghat, u ghandha tigi aggustata skont |-ghadd ta’ celloli tad-demm tal-pazjent.

Meta jintuza bhala trattament ta’ kundizzjonament, Carmustine medac jinghata gabel it-trapjant tac¢-
celloli.

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

Kif jahdem Carmustine medac?

Il-carmustine, is-sustanza attiva f'din il-medicina, hija tip ta’ medicina kontra I-kancer maghrufa bhala
agent alkilanti. Din tinterferixxi mal-funzjoni normali u t-tiswija tad-DNA u tar-RNA, |-istruzzjonijiet
genetici li jehtiegu ¢-celloli biex jiffunzjonaw u jimmultiplikaw. Minhabba li ¢-celloli tal-kancer
ghandhom tendenza li jikbru u jimmultiplikaw aktar mic-celloli normali, dawn huma aktar vulnerabbli
ghall-azzjoni tal-medicina. Billi taghmel hsara lid-DNA tac-celloli tal-kancer, il-carmustine tista’ tghin
biex togtolhom u tipprevijeni li I-kancer jikber u jinfirex. Meta tintuza ghat-trattament ta’
kundizzjonament il-carmustine tghin biex tikklerja ¢-celloli tal-mudullun tal-pazjent peress li dawn
jimmultiplikaw aktar malajr mic¢-celloli normali u ghalhekk huma aktar vulnerabbli ghall-azzjoni tal-
medicina.

Kif gie studjat Carmustine medac?

Studji dwar il-benefi¢¢ji u r-riskji tas-sustanza attiva carmustine fl-uzi awtorizzati bhala medicina
kontra I-kancer diga twettqu bil-medicina ta' referenza, Carmubris, u m'ghandhomx ghalfejn jigu
ripetuti ghal Carmustine medac.

Bhal fil-kaz ta’ kull medicina, il-kumpanija pprovdiet studji dwar il-kwalita ta’ Carmustine medac. Ma
kienx hemm bzonn ta’ studji ta’ “bijoekwivalenza” biex jigi investigat jekk Carmustine medac jigix
assorbit b’'mod simili ghall-medicina ta’ referenza biex jipproduci I-istess livell tas-sustanza attiva fid-
demm. Dan ghaliex Carmustine medac jinghata permezz ta’ infuzjoni go vina, b’hekk is-sustanza attiva
titwassal direttament fid-demm.

Ghall-uzu bhala trattament ta’ kundizzjonament, peress li Carmubris mhux awtorizzat ghal dan |-uzu,
il-kumpanija pprovdiet data mil-letteratura medika.

X’inhuma I-benefic¢ji u r-riskji ta’ Carmustine medac?

Minhabba li Carmustine medac huwa medic¢ina generika, il-benefic¢ji u r-riskji tieghu jitgiesu I-istess
bhal dawk tal-medic¢ina ta’ referenza ghall-indikazzjonijiet awtorizzati taghha.

Ghall-uzu bhala trattament ta’ kundizzjonament, id-data mil-letteratura wriet li Carmustine medac
huwa effettiv biex jipprepara pazjenti b’linfoma ta’ Hodgkin u linfomi mhux ta’ Hodgkin ghat-trapjant
tac-celloli progenitur ematopojetici taghhom stess. Madankollu, id-data pprovduta ma kinitx bizzejjed
biex turi |-effikacja f'pazjenti b'tipi ohrajn ta’ kancer u f'dawk li jkunu se jircievu trapjant tac-celloli
minn donatur.

L-effetti sekondarji assocjati ma’ Carmustine medac meta uzat bhala trattament ta’ kundizzjonament
generalment huma f'’konformita ma’ dawk li dehru bl-uzi I-ohrajn.
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Ghaliex Carmustine medac gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kkonkludiet li, b'mod konformi mar-rekwiziti tal-UE, Carmustine
medac wera li huwa komparabbli ghal Carmubris. Ghaldagstant, il-fehma tal-Agenzija kienet li, bhal
Carmubris, il-benefi¢¢ju ta’” Carmustine medac ghat-trattament tal-kancer huwa akbar mir-riskju
identifikat u jista' jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

Ghall-uzu fi trattament ta’ kundizzjonament, li Carmubris mhux awtorizzat ghalih, I-Agenzija nnotat li
s-sustanza attiva f'Carmustine medac ilha tintuza ghal decennji ta’ snin bhala parti minn regimi ta’
kundizzjonament differenti, u li I-effikacja taghha giet stabbilita. Il-profil tas-sigurta tieghu f'dan I-uzu
huwa simili ghal dak li deher b’uzi ohrajn. Ghaldagstant, |-Agenzija ddecidiet li |-beneficcji ta’
Carmustine medac huma akbar mir-riskji tieghu bhala trattament ta’ kundizzjonament f'pazjenti
b’linforma ta’ Hodgkin u linfomi mhux ta’ Hodgkin gabel trapjant tac¢-celloli progenitur ematopojetici
taghhom stess.

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

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-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’ Carmustine medac.

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

Informazzjoni ohra dwar Carmustine medac

Carmustine Obvius irc¢ieva awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-UE kollha fit-18 ta’ Lulju 2018.
L-isem tal-medicina nbidel ghal Carmustine medac fit-13 ta’ Settembru 2023.

Aktar informazzjoni dwar Carmustine medac tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/carmustine-medac.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'10-2023.
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