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Neulasta (pedfilgrastim)
Harsa generali lejn Neulasta u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X'inhu Neulasta u ghal xiex jintuza?

Neulasta huwa medicina li tintuza f'pazjenti bil-kancer biex tghin fin-newtropenija (livelli baxxi ta’
newtrofili, tip ta’ cellola bajda tad-demm), li hija effett sekondarju komuni tal-kura tal-kancer u tista’
twassal biex il-pazjenti jsiru vulnerabbli ghall-infezzjonijiet.

Dan jinghata specifikament biex jitnagqas it-tul ta’ zmien tan-newtropenija u biex tigi evitata n-
newtropenija bid-deni (newtropenija akkumpanjata minn deni).

Neulasta mhuwiex mahsub biex jintuza f'pazjenti bil-lewkimja majelojde kronika tal-kancer tad-demm
jew b’sindromi majelodisplasti¢i (kundizzjonijiet li fihom jigu prodotti ghadd kbir ta’ ¢elloli tad-demm
anormali, li jistghu jizviluppaw flewkimja).

Kif jintuza Neulasta?

Neulasta jista’ jinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib u I-kura ghandha tinbeda u tigi ssorveljata minn tabib li
jkun esperjenzat fil-kura tal-kancer jew fid-disturbi tad-demm.

Dan jigi f'siringi mimlijin ghal-lest li fihom soluzzjoni ghall-injezzjoni taht il-gilda. Neulasta jinghata
bhala doza wahda ta’ 6 mg li tigi injettata taht il-gilda mill-ingas 24 siegha wara t-tmiem ta’ kull ¢iklu
ta’ kimoterapija (kura b’medicini tal-kancer). Il-pazjenti jistghu jinjettaw lilhom infushom, jekk ikunu
tharrgu b’mod xieraq.

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

Kif jahdem Neulasta?

Is-sustanza attiva f'Neulasta, il-pegdfilgrastim, hija maghmula minn filgrastim, li hija simili hafna ghal
proteina tal-bniedem imsejha fattur stimolanti tal-kolonja tal-granulociti (G-CSF). Filgrastim jahdem
billi jinkoraggixxi I-mudullun sabiex jipproduci aktar celloli bojod tad-demm; dan izid |I-ghadd tac-celloli
bojod tad-demm u b’hekk jikkura n-newtropenija.

Filgrastim ilu disponibbli f'medicini ohrajn fl-Unjoni Ewropea (UE) ghal numru ta’ snin. F'Neulasta,
filgrastim gie “pegilat” (twahhal ma’ kimika msejha polietilenglikol). Dan idewwem I-eliminazzjoni ta’
filgrastim mill-gisem, li jippermetti li I-medicina tinghata inqas ta’ spiss.
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X’inhuma |-beneficcji ta’ Neulasta li hargu mill-istudji?

Neulasta gie studjat f'zewg studji ewlenin li involvew 467 pazjent b’kancer tas-sider li kienu geghdin
jigu kkurati b’kimoterapija. Fiz-zewg studji, |-effika¢ja ta' injezzjoni wahda ta’ Neulasta tqabblet ma’
injezzjonijiet ta’ kuljum multipli ta’ filgrastim matul kull wiehed minn erba' ¢ikli ta' kimoterapija. Il-kejl
ewlieni tal-effikac¢ja kien it-tul ta’ zmien ta’ newtropenija severa matul I-ewwel ¢iklu ta’ kimoterapija.

Neulasta kien effikaci dags filgrastim biex inagqgas it-tul ta’ newtropenija severa. Fiz-zewq studji, il-
pazjenti kellhom newtropenija severa ghal madwar 1.7 jiem waqt I-ewwel ¢iklu taghhom ta’
kimoterapija. Dan jitgabbel ma’ madwar hames sa sebat ijiem meta ma jintuza I-ebda fattur
stimulanti.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Neulasta?

L-effett sekondarju l-aktar komuni b’Neulasta (li jista’ jaffettwa aktar minn persuna 1 minn kull 10)
huwa ugigh fl-ghadam. Ugigh fil-muskoli huwa komuni wkoll. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-
restrizzjonijiet b’Neulasta, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex Neulasta gie approvat?

Neulasta huwa effettiv biex inaqgas it-tul ta’ zmien tan-newtropenija severa waqt il-kimoterapija u I-
effetti sekondarji tieghu tgiesu gestibbli. L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-beneficcji ta’
Neulasta huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu flI-UE.

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

ll-kumpanija li tgieghed Neulasta fis-suq se tizgura li pazjenti jew persuni li jiehdu hsiebhom li juzaw il-
medicina jinghataw karta ta’ twissija li tispjega kif ghandu jintuza l-apparat ta' injezzjoni li jaghti I-
medicina.

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-

rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-gasam tal-kura
tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Neulasta.

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

Informazzjoni ohra dwar Neulasta

Neulasta nghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fit-22 ta’ Awwissu 2002. Aktar
informazzjoni fug Neulasta tinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

Din il-harsa generali giet aggornata I-ahhar f'08-2018.
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