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Pemazyre (pemigatinib)
Harsa generali lejn Pemazyre u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X'inhu Pemazyre u ghal xiex jintuza?

Pemazyre huwa medicina kontra I-kancer li tintuza ghall-kura ta’ adulti b’kolangokarc¢inoma (kancer fil-
passagg biljari jew kancer tal-kanali tal-bila) meta ¢-celloli tal-kancer ikollhom forma anormali ta’
ricettur (fil-mira) imsejjah FGFR2 fuq il-wic¢ taghhom. Pemazyre jintuza meta I-kancer ikun infirex lejn
partijiet ohra tal-gisem jew ma jistax jitnehha b’intervent kirurgiku u jkun mar ghall-aghar wara kura
precedenti b’'mill-ingas medic¢ina wahda kontra |-kancer.

Kolangokar¢inoma hija rari, u Pemazyre gie denominat bhala "medicina orfni” (medicina li tintuza
f'mard rari) fl-24 ta’ Awwissu 2018. Aktar informazzjoni dwar id-denominazzjoni orfni tinstab hawn:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3182066.

Pemazyre fih is-sustanza attiva pemigatinib.
Kif jintuza Pemazyre?

Pemazyre jigi bhala pilloli li ghandhom jittiehdu mill-halg. Il-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’
tabib u I-kura ghandha tinbeda minn tabib b’esperjenza fid-dijanjozi u fil-kura tal-marda. Jittiehed
f'cikli ta’ tliet gimghat li jikkonsistu minn gimaghtejn fejn Pemazyre jittiehed kuljum segwiti minn
gimgha minghajr il-medicina. Il-kura tista’ titkompla sakemm il-pazjent jibbenefika minnha jew
sakemm |-effetti sekondarji jkunu maniggabbli.

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

Kif jahdem Pemazyre?

Is-sustanza attiva f'Pemazyre, il-pemigatinib, tappartjeni ghal grupp ta’ medicini msejha inibituri tal-
proteina kinazi. Tahdem billi timblokka I-attivita tar-ricetturi msejha ricetturi tal-fattur ta’ tkabbir tal-
fibroblast (FGFRs). FGFRs anormali jinstabu fuq il-wi¢¢ tac-celloli tal-kanc¢er u huma involuti fit-tkabbir
u fit-tifrix tal-kancer. Billi timblokka I-attivita taghhom, Pemazyre jnaqqgas it-tkabbir u t-tifrix tal-
kancer.
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X'inhuma I-beneficcji ta’ Pemazyre li hargu mill-istudji?

Pemazyre kien effettiv fit-thaqqis tad-daqgs tal-lezjonijiet tal-kancer fi studju ewlieni wiehed li fih hadu
sehem 108 pazjenti b’kancer fil-passagg biljari b’FGFR2 anormali. Madwar 37 % tal-pazjenti kellhom
tnaqqis fil-kancer taghhom li dam medja ta’ 8 xhur.

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

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Pemazyre (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull
10) huma livelli gholjin jew baxxi ta’ fosfat fid-demm, alopecja (telf ta’ xaghar), dijarea, problemi bid-
dwiefer, gheja, nawzja (thossok ma tiflahx), disgewzja (disturbi fit-toghma), stomatite (infjammazzjoni
tar-rita tal-halq), stitikezza, ugigh fil-gogi, halg xott, ghajnejn u gilda, raxx u titrix fuq il-pali tal-idejn u
tas-saqgajn, livelli baxxi ta’ sodju fid-demm u livelli gholjin ta’ kreatinina fid-demm, li jistghu jindikaw
problemi fil-kliewi.

Pemazyre ma ghandux jittiehed mal-medic¢ina erbali St John’s wort. Ghal-lista shiha tal-effetti
sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Pemazyre, ara |-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex Pemazyre gie awtorizzat fl-UE?

Pemazyre huwa kkunsidrat effettiv fil-pazjenti b’kancer fil-passagg biljari li pprogressa wara minn tal-
ingas kura wahda precedenti u li ghalihom m’hemm I-ebda kura awtorizzata ohra. Il-pazjenti jistghu
jittolleraw I-effetti sekondarji tal-medicina meta jigu ssorveljati mill-grib u kkurati jekk mehtieg. L-
Agenzija Ewropea ghall-Medicini ghaldagstant iddecidiet li I-benefi¢¢ji ta’ Pemazyre huma akbar mir-
riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

Pemazyre nghata “awtorizzazzjoni kkundizzjonata”. Dan ifisser li ghad hemm iktar evidenza x’tinghata
dwar il-medicina, li I-kumpanija hija mitluba tipprovdi. Kull sena, I-Agenzija sejra tirriezamina kull
informazzjoni gdida li ssir disponibbli u din il-harsa generali se tigi aggornata kif mehtieg.

Liema informazzjoni ghadha mistennija ghal Pemazyre?

Peress li Pemazyre nghata awtorizzazzjoni kkundizzjonata, il-kumpanija li tgieghed il-medicina fis-suq
se tipprovdi r-rizultati finali tal-istudju ewlieni dwar is-sigurta u |-effikacja ta’ Pemazyre u r-rizultati ta’
studju li gabbel Pemazyre ma’ gemcitabine u cisplatin (medicini ohra kontra |-kancer) f'pazjenti
b’kancer fil-passagg biljari li jkun ghadu kif gie dijanjostikat.

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

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’ Pemazyre.

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

Informazzjoni ohra dwar Pemazyre

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