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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Pemetrexed Fresenius Kabi
pemetrexed

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta' valutazzjoni (EPAR) ghal Pemetrexed Fresenius
Kabi. Dan jispjega kif I-Agenzija vvalutat il-medicina sabiex tirrakkomanda I-awtorizzazzjoni taghha fl-
UE u I-kondizzjonijiet ta’ uzu taghha. Dan mhux intiz biex jipprovdi konsultazzjoni prattika dwar I-uzu

ta’ Pemetrexed Fresenius Kabi.

Ghal informazzjoni prattika dwar I-uzu ta’ Pemetrexed Fresenius Kabi, il-pazjenti jenhtieg li jagraw il-
fuljett ta’ taghrif jew jikkuntattjaw lit-tabib jew lill-ispizjar taghhom.

X’inhu Pemetrexed Fresenius Kabi u ghal xiex jintuza?

Pemetrexed Fresenius Kabi huwa medicina kontra I-kancer li tintuza biex tikkura zewg tipi ta’ kancers
tal-pulmun:

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

e kancer tal-pulmun avvanzat mhux ta' celloli zghar tat-tip maghruf bhala 'mhux skwamuz', meta
jintuza jew flimkien ma’ Cisplatin f'pazjenti li gatt ma kienu nghataw 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 Fresenius Kabi huwa ‘medicina generika’. Dan ifisser li Pemetrexed Fresenius Kabi huwa
simili ghall-‘medicina ta’ referenza’ diga awtorizzata fl-Unjoni Ewropea (UE) li jisimha Alimta. Ghal
aktar informazzjoni dwar il-medicini generici, ara d-dokument ta' mistogsijiet u twegibiet hawnhekk

Pemetrexed Fresenius Kabi fih is-sustanza attiva pemetrexed.
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Kif jintuza Pemetrexed Fresenius Kabi?

Pemetrexed Fresenius Kabi jigi bhala trab li jsir f'soluzzjoni ghal infuzjoni (dripp) gol-vina. Il-medicina
tista' tinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib u jenhtieg li tinbeda biss taht is-supervizjoni ta’ tabib li jkun
ikkwalifikat fl-uzu tal-kimoterapija.

Id-doza rakkomandata hija kkalkulata skont il-piz u t-tul tal-pazjent. Tinghata darba kull tliet gimghat
bhala infuzjoni li ddum 10 minuti. Biex jitnaqqgsu I-effetti sekondarji, il-pazjenti jenhtieg li jiehdu
kortikosterojde (tip ta’ medicina li tnaqgas |-inffammazzjoni) u acidu foliku (tip ta’ vitamina), u jircievu
injezzjonijiet ta’ vitamina B12 matul il-kura b'Pemetrexed Fresenius Kabi. Meta Pemetrexed Fresenius
Kabi jinghata ma’ ¢isplatin, medicina ‘antiemetika’ (biex tipprevjeni r-remettar) u fluwidi (biex
jipprevjenu d-dizidratazzjoni) jenhtieg li jinghataw ukoll gabel jew wara d-doza ta’ c¢isplatin.

Il-kura jenhtieg li tigi ttardjata jew imwaqgfa, jew id-doza titnaqqas, f'pazjenti li I-fluss tad-demm
taghhom ikun anormali jew li jkollhom certi effetti sekondarji ohrajn. Ghal aktar informazzjoni, ara s-
sommarju tal-karatteristici tal-prodott (parti wkoll mill-EPAR).

Kif jJahdem Pemetrexed Fresenius Kabi?

Is-sustanza attiva fPemetrexed Fresenius Kabi, il-pemetrexed, hija medicina citotossika (medicina li
togtol ic-celloli li jkunu ged jiddividu ruhhom, bhac-celloli tal-kancer) li taghmel parti mill-grupp tal-
‘antimetaboliti’. Fil-gisem, il-pemetrexed tinbidel f'forma attiva li timblokka I-attivita tal-enzimi li huma
involuti fil-produzzjoni ta’ ‘nukleotidi’ (nukleotidi — li fughom jinbnew id-DNA u I-RNA, il-materjal
genetiku tac-celloli). Dan iwassal biex il-forma attiva tal-pemetrexed tnaqgas il-velocita tal-formazzjoni
ta’ DNA u RNA u tipprevjeni ¢-cellolli milli jiddividu jew jimmultiplikaw ruhhom. Il-konverzjoni tal-
pemetrexed ghall-forma attiva taghha ssir iktar malajr fic-celloli tal-kancer milli f’¢elloli normali, u dan
iwassal ghal livelli oghla tal-forma attiva tal-medic¢ina u l-azzjoni ddum iktar fi¢-celloli tal-kan¢er. Dan
iwassal biex id-divizjoni ta’ celloli tal-kancer tonqos, filwaqt li celloli normali jkunu affettwati biss ftit.

Kif gie studjat Pemetrexed Fresenius Kabi?

ll-kumpanija pprovdiet data minn dokumentazzjoni ppubblikata dwar il-pemetrexed. Ma kien mehtieg
I-ebda studju addizzjonali peress |li Pemetrexed Fresenius Kabi huwa medic¢ina generika moghtija
permezz ta’ infuzjoni u fih |-istess sustanza attiva bhal dik tal-medicina ta’ referenza, Alimta.

X’inhuma I-beneficc¢ji u r-riskji ta’ Pemetrexed Fresenius Kabi?

Peress li Pemetrexed Fresenius Kabi huwa medicina generika, il-benefi¢¢ji u r-riskji tieghu huma
megjusin l-istess bhal dawk tal-medicina ta’ referenza.

Ghaliex gie approvat Pemetrexed Fresenius Kabi?

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-Agenzija kkonkluda li, b'mod
konformi mar-rekwiziti tal-UE, Pemetrexed Fresenius Kabi wera li huwa komparabbli ma' Alimta.
Ghaldagstant, il-fehma tas-CHMP kienet li, bhal fil-kaz ta’ Alimta, il-benefi¢c¢ju huwa akbar mir-riskju
identifikat. 1lI-Kumitat irrakkomanda li Pemetrexed Fresenius Kabi jkun approvat ghall-uzu fl-UE.
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X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Pemetrexed Fresenius Kabi?

Rakkomandazzjonijiet u prekawzjonijiet li jridu jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-
sahha u mill-pazjenti ghal uzu sigur u effettiv ta' Pemetrexed Fresenius Kabi gew inkluzi fis-sommarju
tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta' taghrif.

Informazzjoni ohra dwar Pemetrexed Fresenius Kabi

L-EPAR shih u s-sommarju tal-pjan tal-gestjoni tar-riskju ghal Pemetrexed Fresenius Kabi jinstabu fis-
sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public
assessment reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura b’Pemetrexed Fresenius Kabi, aqra I-
fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

L-EPAR shih tal-medicina ta’ referenza jinstab ukoll fis-sit elettroniku tal-Agenzija.
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