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Pemetrexed Baxter (pemetrexed)
Harsa generali lejn Pemetrexed Baxter u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu I-Pemetrexed Baxter u ghal xiex jintuza?

Pemetrexed Baxter jintuza biex jikkura zewg tipi ta’ kancer tal-pulmun:

e mesoteljoma plewrika malinna (kancer tar-rita tal-pulmun, normalment ikkawzat minn esponiment
ghall-asbestos), meta jintuza flimkien ma’ cisplatin f'pazjenti li ma nghatawx kimoterapija gabel u
li I-kancer li ghandhom ma jistax jitnehha b’intervent kirurgiku;

e avvanzat jew metastatiku (li jfisser li jkun infirex ghal partijiet ohra tal-gisem) kancer tal-pulmun
b’ “¢celluli mhux zghar” tat-tip maghruf bhala "mhux skwamuz”, meta jintuza jew flimkien ma’
cisplatin f'pazjenti li ma kinux inghataw kura gabel jew wahdu f'‘pazjenti li diga nghataw kura ghal
kontra I-kancer. Jista’ jintuza wkoll bhala kura ta’ manteniment f'pazjenti li nghataw kimoterapija
bbazata fuq il-platinu.

Pemetrexed Baxter huwa "medicina generika”. Dan ifisser |li Pemetrexed Baxter fih |-istess sustanza
attiva u jahdem bl-istess mod bhal “medic¢ina ta’ referenza” diga awtorizzata fl-UE imsejha Alimta. Ghal
aktar informazzjoni dwar il-medicini generici, ara d-dokument mistogsijiet-u-twegibiet hawnhekk.

Pemetrexed Baxter fih is-sustanza attiva pemetrexed.

Kif jintuza Pemetrexed Baxter?

Pemetrexed Baxter jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u ghandu jinghata biss taht is-supervizjoni ta’ tabib
li jkun ikkwalifikat fl-uzu tal-kimoterapija.

Pemetrexed Baxter jinghata darba kull tliet gimghat bhala infuzjoni (dripp) go vina li ddum 10 minuti.
Biex jitnaqqsu |-effetti sekondarji, il-pazjenti ghandhom jiehdu kortikosterojde (tip ta’ medicina li
tnagqas I-inffammazzjoni) u acidu foliku (tip ta’ vitamina), u ghandhom jinghataw injezzjonijiet ta’
vitamina B12 matul il-kura b’Pemetrexed Baxter.

Il-kura ghandha tigi ttardjata jew imwaqqfa, jew id-doza titnaqqas, f'pazjenti li I-ghadd tad-demm
taghhom ikun anormali jew li jkollhom certi effetti sekondarji ohrajn.

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

Is-sustanza attiva f'/Pemetrexed Baxter, il-pemetrexed, hija medicina cCitotossika (medicina li toqgtol ic-
celloli li jkunu ged jiddividu ruhhom, bhac-celloli tal-kancer). Fil-gisem, il-pemetrexed tinbidel f'forma
attiva li timblokka I-attivita tal-enzimi li huma involuti fil-produzzjoni ta’ “nukleotidi” (il-blokki li fughom
jinbnew id-DNA u I-RNA). B’konsegwenza ta’ dan, il-forma attiva ta’ pemetrexed tnaqqgas il-velocita tal-
formazzjoni ta’ DNA u RNA u tipprevijeni li¢c-¢elloli milli jingasmu u jimmultiplikaw ruhhom. II-
konverzjoni tal-pemetrexed ghall-forma attiva taghha ssir iktar malajr fi¢c-celloli tal-kancer milli f’¢elloli
normali, u dan iwassal ghal livelli oghla tal-forma attiva tal-medicina u l-azzjoni ddum iktar fi¢-celloli
tal-kancer. Dan iwassal biex id-divizjoni ta’ ¢elloli tal-kancer tonqos, filwaqt li ¢-¢elloli normali jkunu
affettwati biss ftit.

Kif gie studjat Pemetrexed Baxter?

Studji dwar il-beneficcji u r-riskji tas-sustanza attiva fl-uzi awtorizzati diga twettqu bil-medicina ta’
referenza, Alimta, u ma ghandhomx ghalfejn jigu ripetuti ghal Pemetrexed Baxter.

Bhal fil-kaz ta’ kull medicina, il-kumpanija pprovdiet studji dwar il-kwalita ta’ Pemetrexed Baxter. Ma
kienx hemm bzonn ta’ studji ta’ "bijoekwivalenza” biex jigi investigat jekk Pemetrexed Baxter jigix
assorbit b’'mod simili ghall-medicina ta’ referenza biex jipproduci |-istess livell tas-sustanza attiva fid-
demm. Dan minhabba li Pemetrexed Baxter jinghata minn infuzjoni fil-vina, u ghalhekk is-sustanza
attiva tmur direttament fic-cirkolazzjoni tad-demm.

X’inhuma I-beneficcji u r-riskji ta’ Pemetrexed Baxter?

Minhabba li Pemetrexed Baxter huwa medicina generika u huwa bijoekwivalenti ghall-medicina ta’
referenza, il-benefi¢¢ji u r-riskji tieghu jitgiesu I-istess bhal dawk tal-medicina ta’ referenza.

Ghaliex Pemetrexed Baxter gie awtorizzat fl-UE?

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

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

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’ Pemetrexed Baxter.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ Pemetrexed Baxter tigi ssorveljata
kontinwament. L-effetti sekondarji rrappurtati b’Pemetrexed Baxter huma evalwati bir-reqqga u kull
azzjoni mehtiega hi mehuda biex il-pazjenti jigu protetti.

Informazzjoni ohra dwar Pemetrexed Baxter

Aktar informazzjoni dwar Pemetrexed Baxter tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pemetrexed-baxter. Informazzjoni dwar il-medic¢ina ta’
referenza tinstab ukoll fis-sit web tal-Agenzija.
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