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Palbociclib Viatris (palbociclib)
Harsa generali lejn Palbociclib Viatris b’lingwagg sempli¢i u ghalfejn huwa
awtorizzat fl-UE

X’inhu Palbociclib Viatris u ghal xiex jintuza?

Palbociclib Viatris huwa medicina kontra I-kancer li tintuza biex tittratta I-kancer tas-sider meta |-
kancer ikun avvanzat lokalment (infirex fil-grib) jew metastatiku (infirex ma’ partijiet ohra tal-gisem).
Palbociclib Viatris jista’ jintuza biss meta ¢-celloli tal-kancer ikollhom ricetturi (miri) ghal ¢erti ormoni
fuq is-superfi¢je taghhom (pozittivi ghall-HR) u ma jipproducux kwantitajiet kbar anormali ta’ ricettur
imsejjah HER2 (HER [fattur tat-tkabbir epidermali tal-bniedem] negattiv). Palbociclib Viatris jintuza fil-
modi li gejjin:

e flimkien ma’ inibitur aromatazi (medic¢ina ormonali kontra I-kancer);

o flimkien ma’ fulvestrant (medicina ormonali ohra kontra I-kancer) f'pazjenti li kienu gew ittrattati
gabel b’medic¢ina ormonali.

F'nisa li ghadhom ma waslux fil-menopawza, ghandha tinghata wkoll medicina msejha agonista ta’
ormon luteinizzanti li tirrilaxxa I-ormoni.

Palbociclib Viatris fih is-sustanza attiva palbociclib u huwa “medi¢ina generika”. Dan ifisser li Palbociclib
Viatris fih I-istess sustanza attiva u jahdem bl-istess mod bhal “medic¢ina ta’ referenza” diga
awtorizzata fl-UE. Il-medicina ta’ referenza ghal Palbociclib Viatris hija Ibrance. Ghal aktar
informazzjoni dwar il-medicini generici, ara d-dokument mistogsijiet-u-twegibiet hawn.>

Kif jintuza Palbociclib Viatris?

Palbociclib Viatrist jista’ jinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib u t-trattament ghandu jinbeda u jkun sorveljat
minn tabib b’esperjenza fl-uzu ta’ medicini kontra I-kancer.

Palbociclib Viatris jigi bhala pilloli li jittiehdu mill-halg. Dan ghandu jittiehed darba kuljum ghal 21 jum
konsekuttiv, segwit minn pawza ta’ 7 ijiem biex jitlesta Ciklu ta’ trattament ta’ 28 jum. It-trattament
ghandu jkompli sakemm il-pazjent ikun gieghed jibbenefika minnu u I-effetti sekondarji jkunu
tollerabbli. Jekk il-pazjent jesperjenza certi effetti sekondarji, it-trattament jaf ikun jehtieg li jigi
interrott jew jitwaqggaf, jew titnagqgas id-doza.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Palbociclib Viatris, ara |-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib
jew lill-ispizjar tieghek.
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Kif jahdem Palbociclib Viatris?

Is-sustanza attiva f'Palbociclib Viatris, il-palbociclib, timblokka I-attivita ta’” enzimi maghrufin bhala
kinazi 4 u 6 li jiddependu fuq ciklina (CDK, cyclin-dependent kinases), li ghandhom rwol ewlieni biex
jirregolaw il-mod kif i¢-¢elloli jikbru u jingasmu. F'xi kancers, inkluz il-kancer tas-sider pozittiv ghall-
HR, I-attivita ta’ CDK 4 u 6 tizdied, u dan jghin biex i¢-celloli tal-kanc¢er jimmultiplikaw bla kontroll. Billi
jimblokka CDK4 u CDK®6, Palbociclib Viatris inagqas ir-ritmu tat-tkabbir tac-celloli tal-kancer tas-sider
pozittivi ghall-HR.

Kif gie studjat Palbociclib Viatris?

Studji dwar il-benefic¢éji u r-riskji tas-sustanza attiva fl-uzu approvat diga twettqu bil-medicina ta’
referenza, Ibrance, u m’ghandhomx ghalfejn jigu ripetuti ghal Palbociclib Viatris.

Bhal fil-kaz ta’ kull medicina, il-kumpanija pprovdiet studji dwar il-kwalita ta’ Palbociclib Viatris. II-
kumpanija wettget ukoll studji li wrew li huwa “bijoekwivalenti” ghall-medi¢ina ta’ referenza. Zewg
medicini jkunu bijoekwivalenti meta jipproducu I-istess livelli tas-sustanza attiva fil-gisem u ghalhekk
ikunu mistennija li jkollhom l-istess effett.

X’inhuma l-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Palbociclib Viatris?

Minhabba li Palbociclib Viatris huwa medicina generika u huwa bijoekwivalenti ghall-medicina ta’
referenza, il-beneficcji u r-riskji tieghu jitgiesu li huma |-istess bhal dawk tal-medicina ta’ referenza.

Ghaliex Palbociclib Viatris gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kkonkludiet li, b'mod konformi mar-rekwiziti tal-UE, Palbociclib
Viatris wera li ghandu kwalita komparabbli u huwa bijoekwivalenti ghal Ibrance. Ghaldagstant, il-fehma
tal-Agenzija kienet li, bhal fil-kaz ta’ Ibrance, il-benefi¢cji ta’ Palbociclib Viatris huma akbar mir-riskji
identifikati u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

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

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’ Palbociclib Viatris. Kwalunkwe mizura addizzjonali fis-sehh ghal
Ibrance tapplika wkoll ghal Palbociclib Viatris fejn xierag.

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

Informazzjoni ohra dwar Palbociclib Viatris

Aktar informazzjoni dwar Palbociclib Viatris, inkluz il-fuljett ta’ taghrif u r-rapport ta’ valutazzjoni,
tinstab fuq is-sit web tal-Agenzija: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/palbociclib-viatris.
Informazzjoni dwar il-medicina ta’ referenza tinstab ukoll fis-sit web tal-Agenzija.

Ghal informazzjoni dwar id-disponibbilta ta’ din il-medicina f'pajjizek, ikkuntattja lill-awtorita nazzjonali
kompetenti tieghek.
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