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Pedmargsi (sodium thiosulfate)
Harsa generali lejn Pedmargsi u ghalfejn huwa awtorizzat fl-EU

X’inhu Pedmargqsi u ghal xiex jintuza?

Pedmargsi huwa medicina li tintuza fi tfal ta’ bejn xahar u ingas minn 18-il sena biex jitnaqqas ir-riskju
ta’ telf tas-smigh ikkawzat mill-medicina kontra I-kancer cisplatin meta tintuza biex jigu ttrattati tumuri
solidi li ma jkunux infirxu.

Pedmargsi fih is-sustanza attiva sodium thiosulfate.
Kif jintuza Pedmarqsi?

Pedmargsi jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u ghandu jinghata fi sptar taht is-supervizjoni ta’ tabib
ikkwalifikat kif suppost. Jinghata bhala infuzjoni (dripp) go vina ghal 15-il minuta, ezattament 6 sighat
wara li I-pazjent ikun irc¢ieva cisplatin.

Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ din il-medicina, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib
jew lill-ispizjar tieghek jew tat-tifel/tifla tieghek.

Kif jahdem Pedmarqsi?

II-mod kif jahdem Pedmargsi mhuwiex mifhum ghal kollox, izda s-sustanza attiva, is-sodium
thiosulfate, hija mahsuba li tagixxi billi tehel ma’ u timblokka |-azzjoni ta’ cisplatin li ma tkunx ittiehdet
mic¢-c¢elloli u tipprevjeni hsara lic-celloli kkawzata minn molekuli maghrufa bhala “radikali hielsa mill-
ossigenu”. Dawn I-azzjonijiet ikkombinati huma mistennija li jghinu biex il-widna tigi protetta minn telf
tas-smigh ikkawzat minn cisplatin.

X’inhuma I-benefic¢ji ta’ Pedmargqsi li hargu mill-istudji?

Zewq studji sabu li Pedmargsi naqqgas ir-riskju tat-telf tas-smigh fit-tfal ta’ bejn xahar u 18-il sena li
kienu ged jircievu cisplatin biex jigu ttrattati tumuri solidi.

L-ewwel studju kien jinvolvi 114-il tifel u tifla bl-epatoblastoma (kancer tal-fwied), b’eta medja ta’
madwar 19-il xahar. Ir-rizultati wrew li 35% (20 minn 57) tat-tfal li rcevew Pedmarqsi 6 sighat wara
kull doza ta’ cisplatin zviluppaw telf tas-smigh meta mgabbel ma’ 67% (35 minn 52) tat-tfal li rcevew
cisplatin biss.
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It-tieni studju kien jinvolvi 125 tifel u tifla li kellhom bejn xahar u 18-il sena b'tipi differenti ta’ kancer,
inkluz epatoblastoma, newroblastoma (kancer ta¢-c¢elloli tan-nervituri immaturi) u tumuri tas-sistema
nervuza centrali. L-istudju sab li t-telf tas-smigh kien esperjenzat minn 29 % (14 minn 49) tat-tfal li
rcevew Pedmargsi wara kull doza ta’ cisplatin meta mgabbla ma’ 56 % (31 minn 55) ta’ dawk li récevew
cisplatin biss.

X’'inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Pedmarqsi?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Pedmargsi, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji |-aktar komuni b’Pedmargsi (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull
10) jinkludu remettar, nawzja (thossok ma tiflahx), ipernatremija (livelli gholjin ta’ sodium fid-demm),
ipofosfatimija (livelli baxxi ta’ fosfat fid-demm) u ipokalimija (livelli baxxi ta’ potassju fid-demm).

L-effetti sekondarji serji I-aktar komuni b’Pedmargsi (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn
kull 10) jinkludu sensittivita ec¢¢essiva (reazzjonijiet allergici).

Pedmargsi ma ghandux jintuza fi trabi taht I-eta ta’ xahar.

Ghaliex Pedmarqsi gie awtorizzat fl-UE?

It-telf tas-smigh minhabba cisplatin huwa kwistjoni klinika importanti li ghaliha ma kien hemm |-ebda
ghazla ta’ trattament disponibbli fiz-zmien tal-awtorizzazzjoni ta’ Pedmargsi. Pedmargsi ntwera li
jipprevjeni t-telf tas-smigh fit-tfal u fl-adolexxenti kkawzat minn trattament b’cisplatin kontra certi
kancers. Barra minn hekk, il-profil tas-sigurta ta’ Pedmargsi huwa konformi ma’ dak maghruf ghas-
sodium thiosulfate meta jinghata ghal uzi ohrajn u huwa kkunsidrat ac¢ettabbli. Ghaldagstant, |-
Adgenzija Ewropea ghall-Medicini iddecidiet li I-benefi¢cji ta’ Pedmargsi 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’
Pedmarqsi?

Fis-sommarju tal-karatteristic¢i tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-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’ Pedmargsi.

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

Informazzjoni ohra dwar Pedmarqsi

Aktar informazzjoni dwar Pedmargsi tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pedmargsi.
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