EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

X
o
EMA/635333/2015 /\//\/
N

EMA/H/C/003788 L4

Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Ciambra

pemetrexed 5\—

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta' vaIuta@; (EPAR) ghal Ciambra. Dan jispjega
kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda I- zzjoni taghha fl-UE u I-kondizzjonijiet
ta’ uzu taghha. Dan mhux intiz biex jipprovdi konsultazzjofiprattika dwar I-uzu ta’ Ciambra.

Ghal informazzjoni prattika dwar I-uzu ta’ Ciambra, i&p i ghandhom jaqraw il-fuljett ta’ taghrif

jew jikkuntattjaw lit-tabib jew spizjar taghhom. @

0\
X’inhu Ciambra u ghal xiex jiqtté?

Ciambra huwa medicina kontra I-kanc \intuza biex tikkura zewg tipi ta’ kancers tal-pulmun:

¢ mesoteljoma plewrika malinn cer tar-rita tal-pulmun, normalment ikkawzat minn esponiment
3
ghall-azbestos), fejn jintuza flimkien ma’ Cisplatin f'pazjenti li ma nghatawx kimoterapija qabel u li
I-kancer li ghandhom ma jistax jitnehha b’intervent kirurgiku;

e kancer tal-pulmun av@ mhux b’¢elloli zghar tat-tip maghruf bhala 'mhux skwamuz', fejn
jintuza jew flimkie isplatin f'pazjenti li gatt ma kienu nghataw kura gabel jew wahdu
f'pazjenti li diga w kura ghal kontra I-kancer. Jista’ jintuza wkoll bhala kura ta’ manteniment
f'pazjenti li ng imoterapija bbazata fuq il-platinu.

Ciambra huwwdicina generika’. Dan ifisser li Ciambra huwa simili ghall-‘medic¢ina ta’ referenza’ diga
joni Ewropea (UE) li jisimha Alimta. Ghal aktar informazzjoni dwar il-medicini generici,

avvtorizzataﬁg(
ara d-dok mistogsijiet-u-twegibiet hawnhekk.

Ciamb@ is-sustanza attiva pemetrexed.
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Kif jintuza Ciambra?

Ciambra huwa disponibbli bhala trab li jsir soluzzjoni ghal infuzjoni (dripp) gol-vina. Il-medicina tista'
tinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib u ghandha tinbeda biss taht is-supervizjoni ta’ tabib li jkun ikkwalifjkat

fl-uzu ta' kimoterapija tal-kancer. @

Id-doza rakkomandata hija 500 mg ghal kull metru kwadru tal-erja tas-superfi¢je tal-gisem
(ikkalkulata permezz tat-tul u I-piz tal-pazjent). Tinghata darba kull tliet gimghat bhala.i zjohi li
ddum 10 minuti. Biex jitnagqsu l-effetti sekondarji, il-pazjenti ghandhom jiehdu kortik \ de (tip ta’

medicina li tnaqqas I-infflammazzjoni) u acidu foliku (tip ta’ vitamina), u ghandhom jj taw
injezzjonijiet ta’ vitamina B12 matul il-kura b’Ciambra. Meta Ciambra jinghata ma/ tin, medicina
antiemetika’ (biex tipprevjeni r-rimettar) u fluwidi (biex jipprevjenu d-deidrazzj andha tinghata

wkoll gabel jew wara d-doza ta’ cisplatin.

Il-kura ghandha tigi ttardjata jew imwaqqfa, jew id-doza ghandha titnaqq@azjenti li I-fluss tad-
demm taghhom ikun anomalu jew li jkollhom certi effetti sekondarji ohrajn. Ghal aktar informazzjoni,
ara s-sommarju tal-karatteristici tal-prodott (parti wkoll mill-EPAR). 4’

Kif jahdem Ciambra? bo

Is-sustanza attiva f'Ciambra, pemetrexed, hija medicina Cito@a (medicina li togtol i¢-celloli li jkunu
geghdin jimmultiplikaw, bhac-celloli tal-kancer), li jaghn@i mill-grupp tal-‘antimetaboliti’. Fil-

gisem, pemetrexed jinbidel fforma attiva li timblokka | ivita tal-enzimi li huma involuti fil-
produzzjoni ta’ ‘nukleotidi’ ( li fughom jinbnew DNA &R ; Jl-materjal genetiku tac-celloli). Dan iwassal
biex il-forma attiva ta’ pemetrexed tnaqqas il-velog I-formazzjoni ta’ DNA u RNA u jipprevijeni ¢-

celloli milli jingasmu u jimmultiplikaw ruhhom. Il€konverzjoni ta’ pemetrexed ghall-forma attiva tieghu
ssir iktar malajr fic-celloli tal-kancer milli f'¢elloli normali, u dan iwassal ghal livelli oghla tal-forma
attiva tal-medicina u l-azzjoni ddum iktar f& li tal-kancer. Dan iwassal biex il-gsim ta’ celloli tal-
kancer tonqos, filwaqt li celloli normaIi@ affettwati ftit biss.

Kif gie studjat Ciambra? @

Il-kumpanija pprovdiet dejta ml’ kumentazzjoni ppubblikata dwar pemetrexed. Ma kien jinhtieg I-
ebda studju addizzjonali peges§ li €lambra huwa medic¢ina generika moghtija permezz ta’ infuzjoni u fih
I-istess sustanza attiva bh agtal-medic'ina ta’ referenza, Alimta.

X’inhuma |-bene ji u r-riskji ta’ Ciambra?

Minhabba li Ciamt@va medicina generika, il-beneficc¢ji u r-riskji tieghu jitgiesu I-istess bhal dawk
tal-medicina ta’ refefenza.

Ghaliex pprovat Ciambra?
1-Kumi all-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-Agenzija kkonkluda li, b'mod
kon ar-rekwiziti tal-UE, Ciambra wera li huwa komparabbli ghal Alimta. Ghaldagstant, il-fehma

tas- P kienet li, bhal fil-kaz ta’ Alimta, il-benefic¢ju huwa akbar mir-riskju identifikat. 1l-Kumitat
rakkomanda li Ciambra jkun approvat ghall-uzu fl-UE.

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

Gie zviluppat pjan ta' gestjoni tar-riskju biex jigi zgurat li Ciambra jintuza bl-aktar mod sigur possibbli.
Abbazi ta’ dan il-pjan, fis-sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott u I-fuljett ta’ taghrif giet inkluza
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informazzjoni rigward is-sigurta ta’ Ciambra, inkluzi I-prekawzjonijiet xierga li ghandhom ikunu segwiti
mill-professjonisti tal-kura tas-sahha u |-pazjenti.

Aktar informazzjoni tinstab fis-sommarju tal-pjan tal-gestjoni tar-riskju. &
Informazzjoni ohra dwar Ciambra

L-EPAR shih u s-sommarju tal-pjan tal-gestjoni tar-riskju ghal Ciambra jinstabu fis-sit eJe % tal-
Adgenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessmen ts. Ghal
aktar informazzjoni rigward il-kura b’Ciambra, aqgra I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll m'&— R) jew

ikkuntattja lit-tabib jew spizjar tieghek.

L-EPAR shih tal-medicina ta’ referenza jinstab ukoll fis-sit elettroniku taI-Ager@

(%)
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