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Pemetrexed Krka (pemetrexed) ANY
Harsa generali lejn Pemetrexed Krka u ghaliex huwa awtoﬁgt fl-UE

X’inhu Pemetrexed Krka u ghalxiex jintuza? 0‘

Pemetrexed Krka huwa medicina kontra I-kancer li tintuza biex V@'a zewg tipi ta’ kancers tal-

pulmun: @

e mesoteljoma plewrika malinna (kancer tar-rita tal-p normalment ikkawzat minn esponiment
ghall-asbestos), meta jintuza flimkien ma’ cisplatin nti li ma nghatawx kimoterapija gabel u
li I-kancer li ghandhom ma jistax jitnehha b’inteﬁe ipurgiku;

e kancer tal-pulmun avvanzat mhux ta’ celloli @t—tip maghruf bhala "mhux skwamuz”, meta
jintuza jew flimkien ma’ cCisplatin f’'pazjenti li t ma kienu nghataw kura gabel jew wahdu
f'pazjenti li diga nghataw kura ghal ko 'N@n(:er. Jista’ jintuza wkoll bhala kura ta’ manteniment
f'pazjenti li nghataw kimoterapija bb.az&q il-platinu.

Pemetrexed Krka fih is-sustanza attiva \trexed. Huwa “medic¢ina generika”. Dan ifisser li
Pemetrexed Krka fih I-istess sustanz a u jahdem bl-istess mod bhal “medicina ta’ referenza” diga
awtorizzata fl-Unjoni Ewropea (’UEqsejha Alimta. Ghal aktar informazzjoni dwar il-medicini generici,
ara d-dokument mistogsijiet u gibiet hawn.

.
Kif jintuza Permetr Krka?

Permetrexed Krka huw@ digponibbli bhala trab li jsir f’soluzzjoni ghal infuzjoni (dripp) gol-vina. Il-
medicina tista’ tinki ISs b’ricetta ta’ tabib u jenhtieg li tinghata biss taht is-supervizjoni ta’ tabib li
jkun ikkwalifikat f tal-kimoterapija.

Id-doza rakktﬁ{nfdata ta’ Permetrexed Krka hija ta’ 500 mg ghal kull metru kwadru ta’ superfi¢je
(ikkalkolata&—}u u bil-piz tal-pazjent). Tinghata darba kull tliet gimghat bhala infuzjoni li ddum

10 minuti jitnaggsu l-effetti sekondarji, il-pazjenti ghandhom jiehdu kortikosterojde (tip ta’
medici i thagqgas |-infjammazzjoni) u acidu foliku (tip ta’ vitamina), u ghandhom jinghataw

inje @et ta’ vitamina B, matul il-kura b’Pemetrexed Krka. Meta Pemetrexed Krka jinghata ma’
Ciiem’ jenhtieg li jinghataw ukoll medicina antiemetika (biex tipprevjeni r-remettar) u fluwidi (biex
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vjenu d-deidratazzjoni) qabel jew wara d-doza ta’ Cisplatin.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

Il-kura ghandha tigi ttardjata jew imwaqqfa, jew id-doza tithaqqgas, f'pazjenti li I-ghadd ta’ celloli tad-
demm taghhom ikun baxx jew li jkollhom certi effetti sekondarji ohrajn. Ghal aktar informazzjoni, ara
s-sommarju tal-karatteristici tal-prodott (parti wkoll mill-EPAR).

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Pemetrexed Krka, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja fﬁyb

jew lill-ispizjar tieghek. W

Kif jahdem Pemetrexed Krka?

L 4
Is-sustanza attiva f'Pemetrexed Krka, il-pemetrexed, hija medicina cCitotossika (medigi i toqtol ic-
celloli li jkunu ged jiddividu ruhhom, bhac-celloli tal-kancer) li jaghmlu parti mill- al
“antimetaboliti”. Fil-gisem, il-pemetrexed tinbidel f'forma attiva li timblokka I-at %al—enzimi li huma
involuti fil-produzzjoni ta’ nukleotidi (blokki li fughom jinbnew id-DNA u I—RN@aterjal genetiku tac-
celloli). B'’konsegwenza ta’ dan, il-forma attiva ta’ pemetrexed tnaqqas il-velggita tal-formazzjoni ta’
DNA u RNA u tipprevijeni lic-¢elloli milli jiddividu ruhhom. Il-konverzjoni tam

taghha ssir iktar malajr fic-celloli tal-kancer milli f'¢elloli normali, u daniwassal ghal livelli oghla tal-
forma attiva tal-medic¢ina u l-azzjoni ddum iktar fi¢-celloli tal-kanceraDah iwassal biex id-divizjoni ta’

celloli tal-kancer tonqgos, filwaqt li ¢-celloli normali jkunu affetth' isg ftit.

etrexed fil-forma attiva

Kif gie studjat Pemetrexed Krka? @

Studji dwar il-benefi¢cji u r-riskji tas-sustanza attiva fl- %torizzati diga twettqu bil-medic¢ina ta’
referenza, Alimta, u ma ghandhomx ghalfejn jigu ripgtn@al Pemetrexed Krka.

Bhal fil-kaz ta’ kull medicina, il-kumpanija pprovdi dji dwar il-kwalita ta’ Pemetrexed Krka. Ma
kienx hemm bzonn ta’ studji ta’ “bijoekwivalenza@ biéx jigi investigat jekk Pemetrexed Krka jigix
assorbit b’mod simili bhall-medicina ta’ referenza biex jipproduci I-istess livell tas-sustanza attiva fid-
demm. Dan minhabba |i Pemetrexed Krka jimxa permezz ta’ infuzjoni fil-vina, u ghalhekk is-

sustanza attiva tmur direttament fid—dﬂ\\

X’inhuma I-beneficc¢ji u r—ri@ta’ Pemetrexed Krka?

Peress li Pemetrexed Krka huwg\ icina generika u huwa bijoekwivalenti ghall-medicina ta’
referenza, il-beneficcji u r-riskil tieghu jitgiesu I-istess bhal dawk tal-medicina ta’ referenza.

N

Ghaliex Pemetrexe ka gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea %edic‘ini kkonkludiet li, fkonformita mar-rekwiziti tal-UE, Pemetrexed Krka
ntwera li huwa koghpagabbli ma’ Alimta. Ghalhekk, il-fehma tal-Agenzija kienet li, bhal fil-kaz ta’
Alimta, il-benefic¢juta’ Pemetrexed Krka huwa ikbar mir-riskju identifikat u li jista’ jigi awtorizzat
ghall-uzu fl;

X’miz @eghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Pem ed Krka?

Fig;gmarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
wzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
zjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Pemetrexed Krka.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ Pemetrexed Krka tigi ssorveljata kontinwament.
L-effetti sekondarji rrappurtati b’Pemetrexed Krka jigu evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega tigi
mehuda biex tipprotegi lill-pazjenti.
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Aktar taghrif dwar Pemetrexed Krka

Aktar informazzjoni dwar Pemetrexed Krka tinstab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Informazzjohi

dwar il-medicina ta’ referenza tinstab ukoll fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija. @
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003958/human_med_002256.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

