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Myocet liposomal! (doxorubicin)
Harsa generali lejn Myocet liposomal u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Myocet liposomal u ghal xiex jintuza?

Myocet liposomal huwa medicina kontra I-kancer ghall-uzu ma’ cyclophosphamide (medic¢ina ohra
kontra I-kancer) ghall-kura ta’ nisa b’kancer tas-sider metastatiku. “Metastatiku” tfisser li I-kancer ikun
infirex lejn partijiet ohra tal-gisem.

Myocet liposomal fih is-sustanza attiva doxorubicin.
Kif jintuza Myocet liposomal?

Myocet liposomal jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u ghandu jinghata taht is-supervizjoni ta’ tabib li
jkollu esperjenza fl-uzu ta’ kimoterapija citotossika (kura tal-kancer li togtol i¢-¢elloli). Ghandu jinghata
f'unita specjalizzata biex tinghata I-kimoterapija.

II-Myocet liposomal jinghata kull 3 gimghat permezz ta’ infuzjoni (dripp) go vina tul siegha. Id-doza
tigi kkalkulata fuq il-bazi tal-piz u t-tul tal-mara. It-tabib jista’ jinterrompi I-kura jew inagqgas id-doza
jekk ikun hemm certi effetti sekondarji.

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

Kif jahdem Myocet liposomal?

Is-sustanza attiva f'Myocet liposomal, doxorubicin, hija medicina citotossika (li togtol i¢-celloli) li
tappartjeni ghall-grupp “antraciklini”. Din tahdem billi tinterferixxi mad-DNA fi¢-¢elloli, billi
tipprevjenihom milli jaghmlu kopji tad-DNA u milli jaghmlu |-proteini. Dan ifisser li ¢-celloli tal-kancer
ma jkunux jistghu jingasmu u eventwalment imutu. Peress li I-Myocet liposomal jakkumula fit-tumuri,
|-effett tieghu huwa kkoncentrat hemmhekk.

Doxorubicin ilha disponibbli mis-sittinijiet. F’Myocet liposomal, doxorubicin hija maghluga f'particelli
tax-xaham zghar hafna imsejha “lipozomi”. Dan jghin biex jigu protetti I-qalb u I-imsaren mill-effetti ta
hsara ta’ doxorubicinu b’hekk jitnaqqsu I-effetti sekondariji.

’

' Precedentement maghruf bhala Myocet.
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X'inhuma I-beneficcji ta’ Myocet liposomal li hargu mill-istudji?

Tliet studji ewlenin li kienu jinvolvu total ta’ 681 mara b’kancer tas-sider metastatiku sabu I-kura
b’Myocet liposomal ghal 6 gimghat tal-inqas effettiva dags doxorubicin standard (mhux liposomal) jew
medic¢ina ohra uzata ghall-kundizzjoni.

Fl-ewwel studju, il-marda marret ghall-ahjar fi 43 % tan-nisa li kienu ged jir¢ievu jew Myocet liposomal
jew doxorubicin standard, it-tnejn li huma kkombinati ma’ cyclophosphamide. Fit-tieni studju, 26 %
tan-nisa li kienu ged jircievu jew Myocet liposomal wahdu jew doxorubicin standard wahidha marru
ghall-ahjar bil-kura. Fit-tielet studju, il-marda marret ghall-ahjar f'46 % tan-nisa li kienu ged jircievu
Myocet liposomal b’¢iklofosfamid meta mqgabbla ma’ 39 % tan-nisa li kienu qged jirc¢ievu epirubicin
(medicina li tahdem bl-istess mod bhal doxorubicin) b’cyclophosphamide.

Il-problemi fil-qalb sehhew inqas ta’ spiss f'pazjenti li kienu ged jircievu Myocet liposomal milli f'dawk li
kienu ged jirCievu doxorubicin standard.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Myocet liposomal?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Myocet liposomal (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn
kull 10) huma deni newtropeniku (deni assoc¢jat ma’ livelli baxxi ta’ newtrofili, tip ta’ cellola bajda tad-
demm), infezzjoni, newtropenja (livelli baxxi ta’ newtrofili), trombocitopenja (ghadd baxx ta’ pjastrini
tad-demm), anemija (ghadd baxx ta’ celloli tad-demm homor), lewkopenja (ghadd baxx ta’ celloli tad-
demm bojod), telf ta’ aptit, nawzja (thossok ma tiflahx), remettar, stomatite (infjammazzjoni tal-kisja
tal-halg), mukozite (inffammazzjoni tal-ucuh niedja tal-gisem), dijarea, telf ta’ xaghar, dghufija, deni,
ugigh u rigorozita (tertir).

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet ta’ Myocet liposomal, ara I-fuljett ta’ taghrif.
Ghaliex Myocet liposomal gie awtorizzat fl-UE?

Myocet liposomal ghandu riskju aktar baxx ta’ problemi fil-qalb minn doxorubicin konvenzjonali, filwaqt
li z-zewg medicini huma effettivi b’'mod simili. Ghaldagstant, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini
ddecidiet li I-benefi¢¢ji ta” Myocet 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’ Myocet
liposomal?

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’ Myocet liposomal.

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

Informazzjoni ohra dwar Myocet liposomal

Myocet liposomal inghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fit-13 ta’ Lulju 2000.

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

Din il-harsa generali giet aggornata l-ahhar f'11-2019.
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