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Jispjega kif il-Kumitat ghal Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivval
mwettqa, sabiex jaslu ghar-rakkomandazzjonijiet taghhom dwar kif tintuza I-medici
Jekk inti tehtieg aktar informazzjoni dwar il-kundizzjoni medika tieghek jew it-tratt t tieghek,

aqra l-Fuljett ta’ Taghrif (huwa parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabibsiewill-ispizjar
tieghek. Jekk trid aktar informazzjoni abbazi tar-rakkomandazzjonijiet ta’ Cf% aqra d-
Diskussjoni Xjentifika (ukoll parti mill-EPAR). {

X'inhu Neuopopeg?

Neupopeg hu soluzzjoni ghall-injezzjoni li fiha s-sustanza a tlv@gllgrastlm Huwa disponibbli
f’siringa mimlija minn qabel u f’forma ta’ pinna mlmhja r@ 1 (SureClick) 1i kull wahda fiha 6

mg ta’ pegfilgrastim.

Ghal x’hiex jintuza Neupopeg? @

Neupopeg tintuza f’pazjenti bil-kancer 1i jsofra effetti sekondarji tat-trattament taghhom. I1-
kemoterapija (trattament tal-kancer) lihuwa ¢1 %mu (jogtol i¢-celloli) joqtol ukoll i¢-¢elloli bojod
tad-demm, li jistghu jwasslu ghal newtro N (tnaqgqis fil-ghadd ta’ ¢elloli bojod fid-demm) u 1-
izvilupp ta’ infezzjonijiet. Neupopeg h zat sabiex inaqqas iz-zmien ta’ newtropenija u l-kaz li
jkun hemm newtropenija febbrili (n enija bid-deni).

Neupopeg jista’ jintuza ghal bost ,ta’ kancer, hlief il-lewkemja mijelojde kronika (kancer tac-
¢elloli bojod tad-demm). mtuza wkoll minn pazjenti bis-sindrome mijelodisplatika, marda li
fiha jigu prodotti hafna cel& od tad-demm u li jistghu jizviluppaw il-lewkemja.

[l-medic¢ina tista’ tinkis ’ricetta tat-tabib.

Kif jintuza Neup
Trattament Neapop ghandu jinbeda u jigi sorveljat minn tabib li ghandu esperjenza fil-kura ta’
pazjenti bil-kanc@wjew problemi fid-demm. Neupopeg tinghata bhal injezzjoni wahda ta’ 6 mg taht il-

gilda m siegha wara t-tmeim ta’ kull ¢iklu ta’ kemoterapija. Il-pazjenti jistghu jinjettaw
rwiehh arba dawn jigu mharrga b’mod xieraq. Neupopeg mhux rakkomandat ghat-tfal,
min uqqas ta' taghrif dwar is-sigurta u l-effikac¢ja f'dan il-grupp.

Q\Ahdem Neupopeg?

-sustanza attiva Neupopeg, pegilgrastim hija immunostimulant li jaqa’ fil-grupp ta’ ‘fatturi ta’
stimulazzjoni tal-kolownja’. Din tikkonsisti f’filgrastim, kopja ta’ proteini umani msejjhas fattur ta’
stimulazzjoni tal-kolownja granulo¢ijto (G-CSF), li kien gie ‘pegilati’ (miksija b’kimika msejjha
glikol polietilenju. Filgrastim jahdem billi jinkoraggixxi I-mudullum sabiex jipprodu¢i aktar ¢elloli
bojod fid-demm, zjieda fl-ghadd ta¢-¢elloli bojod fid-demm u t-trattament newtropenija. Filgrastim sar
disponibbli f’'medicini ohrajn fl-Unjoni Ewropea (EU) ghal numru ta’ snin. Minhabba li huwa pegilat
f’pegfilgrastim, ir-rata li biha I-medié¢ina titnehha mill-gisem tonqos, tippermetti li I-medi¢ina tinghata
anqas sikwit.
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[l-filgrastim f"Neupopeg jigi prodott b'metodu maghruf bhala teknologija 'rikombinanti tad-DNA”’:
hija maghmula minn batterju li tkun irc¢iviet gene (DNA), li jaghmilha kapaci tipproduci filgrastim. Is-
sostituzzjoni tahdem bl-istess mod bhal G-CSF alpha prodott b’mod naturali.

Kif gie studjat Neupopeg?

Neupopeg giet studjata f*zewg studji principali li jinvolvu 467 pazjent bil-kancer tas-sider li kienu ged
jigu trattati bil-kemoterapija Citototossika. Fiz-zewg studji, l-effikacja ta’ injezzjoni wahda ta’
Neupopeg giet kumparata ma’ diversi injezzjonijiet ta’ kuljum ta’ filgrastim matul kull ¢iklu ta’ erba’
kemoterapiji. [l-mizura principali ta’ effikacja kienet iz-zmien ta’ newtropenija severa matul 1-ewwel

¢iklu ta’ kemoterapija.

X’benefi¢éju wera Neupopeg matul l-istudji? é\'
Neupopeg kienet effettiva bhala filgrastim fit-tnaqqis ta’ Zmien ta’ newtropenija severa. Fi2—26$
studji, il-pazjenti kellhom newtropenija severa ghal madwar 1.7 jum matul i¢-¢iklu ta’ l-ew
kemoterapija taghhom.

X’inhu r-riskju asso¢jat ma’ Neupopeg? \9
Bosta effetti sekondarji f*pazjenti li jiehdu Neupopeg fi studji huma dovoti ghal ajew
kemoterapija. L-aktar effetti sekondarji komuni b’Neupopeg (murija f’aktar m zjent minn kull
10) huma ugiegh fl-ghadam u livelli mizjuda ta’ dihirogenazju lattaz (markatu tkissir ta’ cellola
hamra tad-demm). Ghal-lista shiha ta' I-effetti sekondarji rrapportati b' ]\theg, ara l-Fuljett ta'
Taghrif.

Neupopeg m’ghandhiex tintuza minn persuni ipersensittivi (allergi 1 pegfilgrastim jew ghal xi
ingredjenti ohra tieghu. @

I1-Kumitat ghal Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-Bilie

CHMP) ddecieda li I-benefic¢ji ta’
Neupopeg huma akbar mir-riskji taghha ghat-tnaqqi -7zimien ta’ newtropenija u l-in¢idenza ta’
newtropenija febbrili trattata b’kemoterapija citotd8gika kontra l-malinjeta. [1-Kumitat jirrakkomanda
li Neulasta tinghata awtorizzazzjoni ghal tqus—suq.

*
Taghrif iehor dwar Neupopeg: \\
[I-Kummissjoni Ewropea tat awtorizza@u ghat-tqeghid fis-suq valida madwar 1-Unjoni Ewropea
kollha, ghal Neupopeg lil Domp&Bipotde S.p.A. fit-22 ta’ Awwissu2002. L-awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq giet aggornatg Awwissu 2007.

Ghaliex gie approvat Neupopeg? %

http://www.emea.europa.e h\andocs/Humans/EPAR/neupopeg/neupopeg.htmL—EPAR shih ghal
Neupopeg jista’ jinstab @ﬂ
Dan is-somm 'uﬁgornat I-ahhar 1'02-2008.
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