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Eribulin Baxter (eribulin)
Harsa generali lejn Eribulin Baxter u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Eribulin Baxter u ghal xiex jintuza?

Eribulin Baxter huwa medic¢ina kontra I-kancer li tintuza ghat-trattament ta’ kancer tas-sider avvanzat
lokalment jew metastatiku li kompla jinfirex wara mill-ingas trattament precedenti wiehed ghall-kancer
avvanzat. It-trattament precedenti kellu jinkludi medicini kontra I-kancer tat-tipi maghrufa bhala
anthracyclines u taxanes, sakemm dawn it-trattamenti ma kinux adattati. “"Metastatiku” tfisser li |-
kancer ikun infirex lejn partijiet ohra tal-gisem.

Eribulin Baxter jintuza wkoll fit-trattament ta’ adulti b’liposarkoma avvanzata jew metastatika (tip ta’
kancer tat-tessuti rotob li jizviluppa mic-celloli tax-xaham) li ma tistax titnehha b’intervent kirurgiku.
Jintuza f'pazjenti li diga gew ittrattati b’anthracyclines (sakemm dan it-trattament ma kienx adattat).

Eribulin Baxter fih is-sustanza attiva eribulin u huwa "medic¢ina generika”. Dan ifisser li Eribulin Baxter
fih I-istess sustanza attiva u jahdem bl-istess mod bhal “medic¢ina ta’ referenza” diga awtorizzata fl-UE.
Il-medicina ta’ referenza ghal Eribulin Baxter hija Halaven. Ghal aktar informazzjoni dwar il-medicini
generici, ara d-dokument mistogsijiet-u-twegibiet hawnhekk.

Kif jintuza Eribulin Baxter?

Eribulin Baxter jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u t-trattament ghandu jinghata taht is-supervizjoni
ta’ tabib b’esperjenza fl-uzu ta’ medicini kontra I-kancer.

Eribulin Baxter jinghata bhala injezzjonijiet intravenuzi (gol-vina) f'¢ikli ta’ 21 jum. Id-doza li ghandha
tinghata tigi kkalkulata skont il-piz u t-tul tal-pazjent. Id-doza kkalkulata tinghata f'vina fug perjodu ta
bejn zewg u hames minuti fjiem 1 u 8 ta’ kull ¢iklu. It-tobba ghandhom jikkunsidraw li jaghtu lill-
pazjenti antiemetiku (medicina li tipprevjeni n-nawzja u r-remettar) peress li Eribulin Baxter jista’

’

jikkawza nawzja jew remettar.

Id-dozi jistghu jigu ttardjati jew imnaqqsa jekk il-pazjenti jkollhom livelli baxxi hafna ta’ newtrofili (tip
ta’ cellola bajda tad-demm) u ta’ pjastrini (komponenti li jghinu lid-demm biex jaghqgad) fid-demm
taghhom jew jekk ikun hemm indeboliment tal-funzjoni tal-fwied jew tal-kliewi.

Ghal iktar informazzjoni dwar |-uzu ta’ Eribulin Baxter, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib
jew lill-ispizjar tieghek.
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Kif jahdem Eribulin Baxter?

Is-sustanza attiva f'Eribulin Baxter, |-eribulin, hija simili ghal sustanza kontra |-kancer imsejha
halichondrin B, li tinsab fl-isponza tal-bahar Halichondria okadai. Din tehel ma’ proteina fi¢-celloli
msejha tubulin, li hija importanti fil-formazzjoni tal-"iskeletru” intern mehtieg mic-celloli biex jinghaqdu
meta jingasmu. Meta tehel ma’ tubulin fi¢-celloli tal-kancer, I-eribulin tfixkel il-formazzjoni tal-
iskeletru, u dan iwaqqaf id-divizjoni u t-tifrix tac-celloli tal-kancer.

Kif gie studjat Eribulin Baxter?

Studji dwar il-benefi¢cji u r-riskji tas-sustanza attiva fl-uzi awtorizzati diga twettqu bil-medicina ta’
referenza, Halaven, u ma ghandhomx ghalfejn jigu ripetuti ghal Eribulin Baxter.

Bhal fil-kaz ta’ kull medicina, il-kumpanija pprovdiet studji dwar il-kwalita ta’ Eribulin Baxter. Ma kienx
hemm bzonn ta’ studji ta’ “bijoekwivalenza” biex jigi investigat jekk Eribulin Baxter jigix assorbit b’'mod
simili ghall-medicina ta’ referenza biex jipproduci l-istess livell tas-sustanza attiva fid-demm. Dan
minhabba li Eribulin Baxter jinghata permezz ta’ injezzjoni fil-vina, u b’hekk is-sustanza attiva titwassal
direttament fil-fluss tad-demm.

X’inhuma I-beneficcji u r-riskji ta’ Eribulin Baxter?

Minhabba li Eribulin Baxter huwa medicina generika u huwa bijoekwivalenti ghall-medicina ta’
referenza, il-beneficcji u r-riskji tieghu jitgiesu I-istess bhal dawk tal-medic¢ina ta’ referenza.

Ghaliex Eribulin Baxter gie awtorizzat fl-UE?

L-Adgenzija Ewropea ghall-Medic¢ini kkonkludiet li, b’‘mod konformi mar-rekwiziti tal-UE, Eribulin Baxter
wera li ghandu kwalita komparabbli u li huwa bijoekwivalenti ghal Halaven. Ghaldagstant, il-fehma tal-
Agenzija kienet li, bhal fil-kaz ta’ Halaven, il-beneficcji ta’ Eribulin Baxter 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’ Eribulin
Baxter?

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’ Eribulin Baxter.

Kwalunkwe mizura addizzjonali fis-sehh ghal Halaven tapplika wkoll ghal Eribulin Baxter fejn xieraq.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Eribulin Baxter tigi ssorveljata kontinwament. L-
effetti sekondarji rrappurtati b’Eribulin Baxter huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi
mehuda biex il-pazjenti jigu protetti.

Informazzjoni ohra dwar Eribulin Baxter

Aktar informazzjoni dwar Eribulin tinstab fuq is-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/eribulin-baxter. Informazzjoni dwar il-medicina ta’ referenza
tinstab ukoll fuq is-sit web tal-Agenzija. Aktar informazzjoni dwar Halaven tista’ tinstab fir-registri
nazzjonali tal-Istati Membri rilevanti.
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