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

X’inhu I-Celdoxome pegylated liposomal u ghal xiex jintuza?

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

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

e kancer tal-ovarji avvanzat fin-nisa li t-trattament precedenti tieghu inkluz xi medicina kontra |-
kancer ibbazata fuq il-platinum waqaf jahdem;

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, fuq ucuh tal-gisem
niedja jew fuq organi interni;

e mijeloma multipla (kancer tac-celloli fil-mudullun), f'/pazjenti b’'mard progressiv li rcevew mill-ingas
trattament precedenti wiehed u li diga kellhom trapjant tal-mudullun jew mhumiex adattati ghalih.
Celdoxome pegylated liposomal jintuza flimkien ma’ bortezomib (medic¢ina ohra kontra I-kancer).

Celdoxome pegylated liposomal fih is-sustanza attiva doxorubicin.

Celdoxome pegylated liposomal huwa “medicina ibrida”. Dan ifisser li huwa simili ghal "medicina ta’
referenza” li fiha |-istess sustanza attiva, izda f'Celdoxome pegylated liposomal is-sustanza attiva hija
maghluga f™liposomi pegilati” (partikuli tax-xaham zghar hafna miksija b’sustanza msejha
polyethylene glycol) filwaqt li dan mhuwiex il-kaz ghall-medicina ta’ referenza. Il-medicina ta’
referenza ghal Celdoxome pegylated liposomal hija Adriamycin.

Kif jintuza Celdoxome pegylated liposomal?
Celdoxome pegylated liposomal jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. Dan ghandu jinghata biss taht is-

supervizjoni ta’ tabib li jkun ikkwalifikat fl-uzu ta’ medicini cCitotossici (li jogtlu ¢-celloli) kontra I-kancer.
Ma jistax jigi sostitwit b’'medicini ohra li fihom doxorubicin.
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Celdoxome pegylated liposomal jinghata bhala infuzjoni (dripp) fil-vina. Id-doza tiddependi mill-
kundizzjoni li ghaliha jkun ged jintuza u mill-funzjoni tal-fwied tal-pazjent, u tigi kkalkulata skont il-piz
u t-tul tal-pazjent. It-tul tat-trattament jiddependi mill-kundizzjoni li tkun qged tigi ttrattata. It-tabib
jista’ jwaqgqgaf it-trattament jew inaqqas id-doza jekk isehhu certi effetti sekondariji.

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

Kif jahdem Celdoxome pegylated liposomal?

Doxorubicin, is-sustanza attiva f'Celdoxome pegylated liposomal, hija medicina citotossika li
tappartjeni ghal grupp ta’ medicini msejha “anthracyclines”. Din tinterferixxi mad-DNA fi¢-celloli tal-
kancer, 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. Celdoxome pegylated liposomal
jakkumula f’zoni tal-gisem fejn il-vazi ghandhom forma anormali, bhal fit-tumuri, fejn hija
kkoncentrata I-azzjoni tal-medicina.

Doxorubicin ilha disponibbli mis-sittinijiet. F'Celdoxome pegylated liposomal, din hija maghluga
f™liposomi pegilati” (partikuli tax-xaham zghar hafna miksija b’sustanza msejha polyethylene glycol).
Dan inaqqgas it-tnehhija tal-medicina, b'mod li tkun tista’ ticcirkola fid-demm ghal zmien itwal. Dan
inaggas ukoll I-effetti taghha fuq tessuti u celloli b’sahhithom, ghalhekk huwa inqas probabbli li jigu
kkawzati xi effetti sekondarji.

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

Diga saru studji dwar il-beneficcji u r-riskji tas-sustanza attiva fl-uzu awtorizzat bil-medicina ta’
referenza, Adriamycin, u ma ghandhomx ghalfejn jigu ripetuti kollha ghal Celdoxome pegylated
liposomal. Madankollu, peress li Adriamycin fih doxorubicin f'forma differenti (mhux maghluq f'liposomi
pegilati), il-kumpanija pprezentat ukoll rizultati minn studju f'pazjenti b’kancer tas-sider metastatiku
biex turi li Celdoxome pegylated liposomal huwa bijoekwivalenti ghal Caelyx pegylated liposomal,
medi¢ina awtorizzata ohra li fiha doxorubicin fforma b’liposomali pegilata. Zewg medicini jkunu
bijoekwivalenti meta jipproducu l-istess livelli tas-sustanza attiva fil-gisem u ghalhekk huma mistennija
li jkollhom I-istess effett.

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

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Celdoxome pegylated liposomal (li jistghu jaffettwaw aktar minn
persuna wahda minn kull hamsa) huma newtropenija (livelli baxxi ta’ newtrofili, tip ta’ ¢cellola bajda
tad-demm), nawsja (thossok ma tiflahx), lewkopenija (livelli baxxi ta’ ¢elloli bojod tad-demm), anemija
(livelli baxxi ta’ celloli homor tad-demm) u gheja.

L-effetti sekondariji serji I-aktar komuni (li jistghu jsehhu f’aktar minn persuna 1 minn kull 50) huma
newtropenija, lewkopenija, limfopenija (livelli baxxi ta’ limfociti, tip ta’ cellola bajda tad-demm),
anemija, trombocitopenija (livelli baxxi ta’ pjastrini tad-demm), sindrome ta’ eritrodisastezija palmari-
plantari (sindrome tal-idejn u s-saqgajn; raxx u tnemnim fil-pali tal-idejn u s-saqajn), stomatite
(inflammazzjoni tar-rita tal-halq), gheja, dijarea, rimettar, nawsja, deni, dispnea (diffikulta fit-tehid
tan-nifs), u pulmonite (infezzjoni tal-pulmun).

Celdoxome pegylated liposomal ma ghandux jintuza ghat-trattament tas-sarkoma ta’ Kaposi li tista’
tigi ttrattata b'mod effettiv b'kuri “lokali” li jaffettwaw biss is-sit tat-tumur jew bit-trattament tal-alfa
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interferon li jaffettwa |-gisem kollu. Celdoxome pegylated liposomal ma ghandux jintuza f’persuni
allergici ghall-karawett jew ghas-sojja.

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

Ghaliex Celdoxome pegylated liposomal gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kkonkludiet li, b’mod konformi mar-rekwiziti tal-UE, Celdoxome
pegylated liposomal intwera li huwa komparabbli mal-medicina ta’ referenza Adriamycin u huwa
bijoekwivalenti ghal Caelyx pegylated liposomal. Ghaldaqgstant, I-Agenzija ddecidiet li I-beneficcji ta’
Celdoxome 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’
Celdoxome pegylated liposomal?

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’ Celdoxome pegylated liposomal.

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

Informazzjoni ohra dwar Celdoxome pegylated liposomal

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