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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Fulvestrant Mylan
fulvestrant

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni (EPAR) ghal Fulvestrant Mylan. Dan
jispjega kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda l-awtorizzazzjoni taghha flI-UE u I-
kondizzjonijiet ta’ uzu taghha. Dan mhux intiz biex jipprovdi konsultazzjoni prattika dwar I-uzu ta’
Fulvestrant Mylan.

Ghal informazzjoni prattika dwar |-uzu ta’ Fulvestrant Mylan, il-pazjenti ghandhom jaqraw il-fuljett ta’
taghrif jew jikkuntattjaw lit-tabib jew lill-ispizjar taghhom.

X’inhu Fulvestrant Mylan u ghal xiex jintuza?

Fulvestrant Mylan huwa medicina antiestrogena uzata ghall-kura tal-kancer tas-sider avvanzat jew
metastatiku (kancer li jkun infirex ghal partijiet ohra tal-gisem) f'nisa li jkunu gabzu |-menopawza b’tip
ta’ kancer tas-sider maghruf bhala ‘kancer pozittiv ghar-ricettur tal-estrogenu’ li ma jkunux inghataw
kura ormonali gabel, jew li I-kancer taghhom kien rega’ tfac¢a wara kura b’antiestrogenu iehor.

Fulvestrant Mylan fih is-sustanza attiva fulvestrant.

Fulvestrant Mylan huwa ‘medic¢ina generika’. Dan ifisser li Fulvestrant Mylan fih I-istess sustanza attiva
u jahdem bl-istess mod bhall-’medicina ta’ referenza’ li hija diga awtorizzata fl-Unjoni Ewropea (EU) bl-
isem ta’ Faslodex. Ghal aktar informazzjoni dwar il-medicini generici, ara d-dokument ta’ mistoqgsijiet u
twegibiet hawnhekk.

Kif jintuza Fulvestrant Mylan?
Fulvestrant Mylan jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u huwa disponibbli bhala soluzzjoni ghall-

injezzjoni f'siringi mimlijin ghal-lest (250 mg). Id-doza rakkomandata hija 500 mg moghtija darba fix-
xahar, b’doza addizzjonali ta’ 500 mg moghtija gimaghtejn wara l-ewwel doza. Id-doza tinghata bhala
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zew(g injezzjonijiet, kull wahda tinghata fil-muskolu ta’ naha wahda tal-warrani ghal minuta sa zewg
minuti.

Kif jahdem Fulvestrant Mylan?

Il-bi¢ca I-kbira tat-tipi ta’ kancer tas-sider huma stimulati biex jikbru meta I-ormon estrogenu jehel
mal-miri (ricetturi) fuq i¢c-celloli tal-kancer. Is-sustanza attiva f'Fulvestrant Mylan, fulvestrant, hija
antiestrogenu. Din timblokka r-ricetturi ghal estrogenu fuq i¢-celloli u twassal sabiex in-numru ta’
ricetturi tal-estrogenu jongsu. B'rizultat ta’ dan, i¢c-Celloli tal-kanc¢er ma jigux stimulati biex jikbru mill-
estrogenu u dan inaqqas it-tkabbir tat-tumur.

Kif gie studjat Fulvestrant Mylan?

Diga saru l-istudji fuq il-benefi¢¢ji u r-riskji tas-sustanza attiva fl-uzu approvat mal-medicina ta’
referenza, Faslodex, u m’hemmx ghalfejn jigu ripetuti ghal Fulvestrant Mylan.

Bhal kull medicina ohra, il-kumpanija pprovdiet studji fuq il-kwalita ta’ Fulvestrant Mylan. Ma kienx
hemm bzonn ta’ studji ta’ ‘bijoekwivalenza’ biex jigi investigat jekk Fulvestrant Mylan jigix assorbit
b’mod simili ghall-medicina ta’ referenza biex jipproduci l-istess livell tas-sustanza attiva fid-demm.
Dan minhabba li I-kompozizzjoni ta’ Fulvestrant Mylan hija l-istess bhall-medicina ta’ referenza u meta
tinghata b’injezzjoni taht il-gilda, is-sustanza attiva fiz-zewq prodotti hija mistennija li tigi assorbita bl-
istess mod.

X’inhuma I-benefic¢ji u r-riskji ta’ Fulvestrant Mylan?

Minhabba li Fulvestrant Mylan huwa medicina generika, il-benefi¢¢ji u r-riskji tieghu jitgiesu I-istess
bhal dawk tal-medic¢ina ta’ referenza.

Ghaliex gie approvat Fulvestrant Mylan?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kkonkludiet li, f’konformita mar-rekwiziti tal-UE, Fulvestrant Mylan
intwera li huwa komparabbli ma’ Faslodex. Ghaldagstant, il-fehma tal-Agenzija kienet li, bhal fil-kaz ta’
Faslodex, il-benefic¢ju huwa akbar mir-riskju identifikat. L-Agenzija rrakkomandat li Fulvestrant Mylan
ikun approvat ghall-uzu fl-UE.

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

Ir-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’ Fulvestrant Mylan gew inkluzi fis-sommarju
tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif.

Informazzjoni ohra dwar Fulvestrant Mylan

L-EPAR shih ghal Fulvestrant Mylan jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-
kura b’Fulvestrant Mylan, agra I-fuljett ta’ taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew
lill-ispizjar tieghek.

L-EPAR shih ghall-medicina ta’ referenza jinstab ukoll fis-sit elettroniku tal-Agenzija.
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