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Cavoley (pegfilgrastim)
Harsa generali b’lingwagg semplici lejn Cavoley u ghalfejn huwa awtorizzat
fl-UE

X’inhu Cavoley u ghal xiex jintuza?

Cavoley huwa medicina li tintuza f'pazjenti bil-kancer biex tghin fin-newtropenija (livelli baxxi ta’

newtrofili, tip ta’ cellola bajda tad-demm), li hija effett sekondarju komuni tat-trattament tal-kancer u
tista’ twassal biex il-pazjenti jsiru vulnerabbli ghal infezzjonijiet. Cavoley jinghata sabiex jitnaqggas it-
tul ta’ newtropenja u sabiex tigi evitata newtropenija febbrili (newtropenija akkumpanjata minn deni).

Cavoley mhuwiex mahsub biex jintuza f'pazjenti bil-lewkimja majelojde kronika tal-kanc¢er tad-demm
jew b’sindromi majelodisplastic¢i (kundizzjonijiet li fihom jigu prodotti ghadd kbir ta’ ¢elloli tad-demm
anormali, li jistghu jizviluppaw flewkimja).

Cavoley fih is-sustanza attiva pedfilgrastim u huwa medicina bijologika. Huwa medicina bijosimili; dan
ifisser li Cavoley huwa simili hafna ghal medicina bijologika ohra (il-medicina ta’ referenza) li diga hija
awtorizzata fl-UE. Il-medicina ta’ referenza ghal Cavoley hija Neulasta. Ghal aktar informazzjoni dwar
il-medicini bijosimili, ara hawn.

Kif jintuza Cavoley?
Cavoley jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u t-trattament ghandu jinbeda u jigi ssorveljat minn tabib
b’esperjenza fit-trattament tal-kancer jew fid-disturbi tad-demm.

II-medicina tinghata bhala injezzjoni taht il-gilda tal-koxxa, tal-addome, taz-zaqq jew tal-parti ta’ fuq
tad-driegh bl-uzu ta’ siringa mimlija lesta. Injezzjoni wahda tinghata mill-ingas 24 siegha wara kull
¢iklu ta’ kimoterapija. Il-pazjenti jistghu jinjettaw il-medic¢ina huma stess jekk ikunu gew imharrga kif
xieraq.

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

Kif jahdem Cavoley?

Is-sustanza attiva f'Cavoley, il-pedfilgrastim, hija forma ta’ filgrastim, li hija simili hafna ghal proteina
tal-bniedem imsejha fattur li jistimula il-kolonji tal-granulociti (G-CSF). Filgrastim jahdem billi
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jinkoraggixxi I-mudullun jipproduci aktar celloli bojod tad-demm, u b’hekk jizdied I-ghadd tac-celloli
bojod tad-demm u tigi ttrattata n-newtropenija. F'Cavoley, filgrastim gie “pegilat” (twahhal ma’ kimika
msejha polietilenglikol). Dan idewwem it-tnehhija ta’ filgrastim mill-gisem, u jippermetti li I-medicina
tinghata ingas ta’ spiss.

X’'inhuma I-beneficc¢ji ta’ Cavoley li hargu mill-istudji?

Studji fil-laboratorji li gabblu Cavoley ma’ Neulasta wrew li s-sustanza attiva f'Cavoley hija simili hafna
ghal dik f'Neulasta f'termini ta’ struttura, purita u attivita bijologika. L-istudji wrew ukoll li I-ghoti ta’
Cavoley jipproduci livelli simili tas-sustanza attiva fil-gisem bhal dawk li jidhru b’Neulasta.

Minhabba li Cavoley huwa medic¢ina bijosimili, |-istudji dwar I-effikacja tal-pedfilgrastim imwettqa
b’Neulasta ma ghandhomx ghalfejn jigu ripetuti kollha ghal Cavoley.

L-istudji li twettqu b’Cavoley huma deskritti f'aktar dettall fir-rapport ta’ valutazzjoni tal-medicina.

X’'inhuma I-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Cavoley?

Is-sigurta ta’ Cavoley giet evalwata u, abbazi tal-istudji kollha li saru, |-effetti sekondarji tal-medicina
jitgiesu li huma komparabbli ma’ dawk ta’ Neulasta.

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

L-effett sekondarju I-aktar komuni b'Cavoley (li jista’ jaffettwa aktar minn persuna 1 minn kull 10)
huwa wgigh fl-ghadam. L-ugigh fil-muskoli (li jista’ jaffettwa sa persuna 1 minn kull 10) huwa komuni
wkoll.

Ghaliex Cavoley huwa awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini ddecidiet li, b’‘mod konformi mar-rekwiziti tal-UE ghal medicini
bijosimili, Cavoley ghandu struttura, purita u attivita bijologika simili hafna ghal Neulasta u jigi
distribwit bl-istess mod fil-gisem.

Din id-data kollha giet meqgjusa bizzejjed sabiex jigi konkluz li Cavoley se jkollu I-istess effetti bhal
Neulasta fl-uzi awtorizzati tieghu.

Ghaldagstant, il-fehma tal-Agenzija kienet li, bhal fil-kaz ta’ Neulasta, il-benefi¢¢ji ta” Cavoley huma
akbar mir-riskji identifikati u jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

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

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u |-
prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-pazjenti
ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Cavoley.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Cavoley tigi ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati rrapportati bi Cavoley huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi
mehuda biex tipprotegi lill-pazjenti.
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Informazzjoni ohra dwar Cavoley

Cavoley ircieva awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fi <data tal-hrug tal-
Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suqg>.

Aktar informazzjoni dwar Cavoley, inkluz il-fuljett ta’ taghrif u r-rapport ta’ valutazzjoni, tinstab fis-sit
web tal-Agenzija: ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/cavoley.

Ghal informazzjoni dwar id-disponibbilta ta’ din il-medicina f'pajjizek, ikkuntattja lill-awtorita nazzjonali
kompetenti tieghek.

Din il-harsa generali giet aggornata I-ahhar f’XX-2026.
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