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Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport ta’ Valutazzjoni Pubblika Ewropew (EPAR)oMuwd
d—%tudjl

Jjispjega kif il-Kumitat ghal Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvaly,
mwettqa, sabiex jaslu ghar-rakkomandazzjonijiet taghhom dwar kif tintuza l—mediéinx

Jekk inti tehtieg aktar informazzjoni dwar il-kundizzjoni medika tieghek jew it-trat tieghek,
aqra I-Fuljett ta’ Taghrif (huwa parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib, -ispizjar
tieghek. Jekk trid aktar informazzjoni abbazi tar-rakkomandazzjonijiet ta’ CH. qra d-
Diskussjoni Xjentifika (ukoll parti mill-EPAR). L |

X’inhu Filgrastim ratiopharm? b

Filgrastim ratiopharm hu kon¢entrat li jigi mdewweb biex ji ’infuzjoni (drip fil-vina). Fih is-
sustanza attiva filgrastim. %

Filgrastim ratiopharm hija medi¢ina ‘bijosimili’. Dan i

medic¢ina bijologika li hija diga awtorizzata fl-Unjoni
attiva (maghrufa bhala ‘medicina ta’ referenza’). I
hija Neupogen. Ghal aktar informazzjoni dwamil-m
twegiba’ hawn. \

ilgrastim ratiopharm huwa simili ghal
WI0 ,,(3 (UE) u li tinkludi fiha l-istess sustanza
eina ta’ referenza ghal Filgrastim ratiopharm
icini bijosimili, ara d-dokument ta’ ‘mistogsija u

Ghal xiex jintuza Filgrastim ratloph@

Filgrastim ratiopharm huwa wzat sa imula I-produzzjoni ta’ ¢elloli bojod fid-demm fis-

sitwazzjonijiet li gejjin: ¢

e Inaqqas iz-zmien ta’ newtr fNa (livelli baxxi ta’ newtrofili, tip ta’ cellola bajda tad-demm) u I-
kaz 1i jkun hemm newt 74 febbrili (newtropenija fil-fwied) f"pazjenti li jirc¢ievu 1-
kemoterapija (trattam -kancer) li huwa c¢itotossiku (joqtol i¢c-celloli);

e Inaqqas iz-zmien t tropenija f’pazjenti li ghaddejjin bi trattament 1i jkisser i¢-celloli tal-
mudullum gab -mudullum jigi trapjantat (bhal £’xi pazjenti bil-lewkimja) jekk ikunu

f’riskju ta’ newgropenija severa fuq zmien twil;

ita’ newtrofili u jnaqqas ir-riskju ta’ infezzjonijiet f’pazjenti bin-newtropenija li

orja ta’ infezzjonijiet severi u repetuti;

wtropenija persistenti f’pazjenti bil-vajrus uman ta’ l-immunodefi¢jenza fi stat avvanzat
"Filgrastim ratiopharm jista’ jintuza wkoll f’pazjenti li ser jaghtu ¢-¢elloli staminali tad-

hal trapjant, sabiex dan jghin fir-rilaxx tac-¢elloli mill-mudullum.

edi¢ina tista’ tinkiseb biss b’ricetta tat-tabib.

!Lif jintuza Filgrastim ratiopharm?

Filgrastim ratiopharm jinghata b’injezzjoni taht il-gilda jew infuzjoni fil-vina. Il-mod ta’ kif jinghata,
id-doza u z-zmien tat-trattament jiddependu fuq ir-raguni ta’ 1-uzu, il-massa korporja tal-pazjent u r-
rispons ghat-trattament. Filgrastim ratiopharm normalment jinghata f*¢entru ta’ trattament specjalizzat,
minkejja li pazjenti li jir¢ievuh b’injezzjoni taht il-gilda jistghu jinjettaw rwiehhom ladarba jigu
mharrga sabiex jaghmlu dan. Ghal iktar taghrif, ara 1-Fuljett ta' Taghrif..
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Kif jahdem Filgrastim ratiopharm?

Is-sustanza attiva f’Filgrastim ratiopharm, filgrastim hija simili hafna ghal proteina umana msejjha
stimulazzjoni tal-kolownja granulocijto (G-CSF). Filgrastim huwa prodott b’metodu maghruf bhala
‘teknologija rikombinanti tad-DNA’: hija maghmula minn batterju li tkun ir¢iviet gene (DNA), li
jaghmilha kapaci tipproduci filgrastim. Il-fattur sostituttiv jagixxi bl-istess mod trapjantabbli u jahdem
bl-istess mod bhal prodott b’mod naturali G-CSF billi jinkoraggixxi I-mudullum sabiex jipproduci
aktar celloli bojod tad-demm.

Kif gie studjat Filgrastim ratiopharm?
Filgrastim ratiopharm gie studjat biex jigi muri li huwa komparabbli mal-medi¢ina ta’ referenza, \'

Neupogen.
Filgrastim ratiopharm gie kumparat ma’ Neupogen u ma’ placebo (trattament fint) fi studju prin¢i @
li kien jinvolvi 348 pazjent bil-kancer tas-sider. L-istudju hares lejn Zzmien ta’ newtropenija sev

matul l-ewwel ¢iklu ta’ kemoterapija Citotossika tal-pazjenti. ¢
Sabiex tigi studjata s-sigurta ta’ Filgrastim ratiopharm, saru zewg studju ohrajn fuq pazj en%
tal-pulmun u limfoma non-Hodgkin. \
X'benefi¢¢ju wera Filgrastim ratiopharm matul l-istudji mwettqa? $
Trattament bir-Filgrastim ratiopharm u n-Neupogen gab tnaqqis simili fiz-zmi ewtropenija

severa. Matul I-ewwel 21 jum ta’ ¢iklu kemoterapewtiku, pazjenti trattati b kema’Filgrastim
ratiopharm jew Neupogen kellhom newtropenija severa ghal medja ta’ 1.413\‘9, kumparat ma’ 3.8 jum
f’dak li jir¢ievu placebo. Ghalhekk, 1-effika¢ja ta’ Filgrastim ratiopér@@ murija bhala ekwivalenti

ghal dik ta’ Neupogen.

X’inhu r-riskju asso¢jat ma’ Filgrastim ratiopharm? %

X'inhu r-riskju asso¢jat ma' Filgrastim ratiopharm (1i dehe taf minn pazjent wiehed minn kull
ghaxra) hu ugiegh muskoloskeletali (ugigh fil-muskolifu dam). Effetti sekondarji ohrajn jistghu
jidhru f’aktar minn pazjent minn ghaxra skond il-ko jon#li Filgrastim ratiopharm jkun uzat
ghaliha. Ghal-lista shiha ta’ 1-effetti sekondarji ko&puﬁata b’Filgrastim ratiopharm, ara I-
Fuljett ta’ Taghrif. ¥

Filgrastim ratiopharm m’ghandux jintuia& persuni ipersensittivi (allergi¢i) ghal filgrastim
jew ghal xi ingredjenti ohra tieghu.

Ghaliex gie approvat Filgrastim arm?

[1-Kumitat ghall-Prodotti Medi€] all-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ikkunsidra li, b’mod konformi
mal-htigijiet ta’ 1-Unjoni E ilgrastim ratiopharm wera li ghandu kwalita, sigurta u effikacja
komparabbli ma’ dawk ta’ gen. Ghaldagstant, il-fehma tas-CHMP kienet li, bhal Neupogen, il-
beneficcji jeghlbu r-riskjmidentifikati. [1-Kumitat irrakkomanda li Filgrastim ratiopharm jinghata
awtorizzazzjoni gha d fis-suq.

Taghrif ieho%vyav illgrastim ratiopharm:
Il—Kummiss&’ ropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha
ghal Fi r@u atiopharm lil Addmedica fil-15 ta' Settembru 2008.

L- ih ghal Filgrastim ratiopharm jista’ jinstab hawnhekk.

Q)an is-sommarju kien aggornat I-ahhar fi: 09-2008.
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