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Phelinun (melphalan)
Harsa generali lejn Phelinun u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Phelinun u ghal xiex jintuza?

Phelinun huwa medic¢ina kontra I-kancer ghall-kura ta’ pazjenti b’:

kancers tal-mudullun (li jipproduci celloli tad-demm) - mijeloma multipla, lewkimja limfoblastika
akuta u lewkimja mijelojde akuta;

Linfoma ta’ Hodgkin u linfoma mhux ta’ Hodgkin, li huma kancers li jaffettwaw li¢-celloli bojod tad-
demm imsejha limfociti;

Newroblastoma tat-tfulija, kancer tac-celloli tan-nervituri f'partijiet differenti tal-gisem;
kancer tal-ovariji;

adenokarcinoma mammarija, tip ta’ kancer tas-sider.

Jista’ jintuza wahdu jew flimkien ma’ medicini ohra kontra I-kancer, jew radjuterapija jew it-tnejn li
huma.

Phelinun jista’ jintuza wkoll ghat-trapjant ta’ celloli staminali fl-adulti u fit-tfal b’kancers tad-demm u xi
disturbi tad-demm ohra fit-tfal. Jinghata ma’ medicini ¢itotossici (li jogtlu ¢-celloli) ohra ghall-kura ta’
kundizzjonament (biex jitnaddfu ¢-celloli minn gol-mudullun) gabel ma I-pazjent jircievi celloli staminali

b'sahhithom minghand donatur biex jissostitwixxu lic-¢elloli morda.

Phelinun fih is-sustanza attiva melphalan.

Phelinun huwa “medicina ibrida”. Dan ifisser li huwa simili ghal "medicina ta’ referenza" li fiha I-istess
sustanza attiva, izda Phelinun huwa mahsub ghal uzu addizzjonali (kura ta’ kundizzjonament). II-
medicina ta’ referenza ghal Phelinun hija Alkeran 50 mg/10 ml, li titgieghed fis-suq fi Franza.

Kif jintuza Phelinun?

Phelinun jista’ jinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib u ghandu jinghata taht is-supervizjoni ta’ tabib li jkollu
esperjenza fl-uzu ta’ medicini kontra I-kancer u I-kura ta’ kundizzjonament ghat-trapjant tac-celloli
staminali.
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Phelinun jinghata b’infuzjoni (dripp) fil-vina u d-doza tiddependi mill-kundizzjoni li ghaliha ikun gieghed
jintuza kif ukoll mill-piz u t-tul tal-pazjent. Id-doza tista’ tingasam u tinghata fug jumejn jew tlett ijiem
konsekuttivi.

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

Kif jahdem Phelinun?

Melphalan, is-sustanza attiva f'Phelinun hija tip ta’ medicina ¢itotossika maghrufa bhala agent alkilanti.
Din tipprevjeni lic-celloli milli jingasmu billi twaqqaf lid-DNA (il-materjal genetiku tac-celloli) milli
jidduplika lilu nnifsu biex jiffurmaw celloli godda. L-azzjoni ta’ Melphalan ghaldagstant taffettwa ¢-
celloli li jingasmu malajr, bhac¢-celloli tal-kancer u ¢-celloli tal-mudullun.

X’inhuma I-beneficc¢ji ta’ Phelinun li hargu mill-istudji?

Diga saru studji dwar il-beneficcji u r-riskji tas-sustanza attiva, melphalan, ghall-kura ta’ kancers bil-
medic¢ina ta’ referenza, Alkeran, u ma ghandhomx ghalfejn jigu ripetuti ghal Phelinun.

Il-kumpanija pprovdiet ukoll evidenza minn aktar minn 20 studju ppubblikat biex turi li melphalan hija
effettiva ghall-kura ta’ kundizzjonament fl-adulti u fit-tfal li ghaddejjin minn trapjant tac-celloli
staminali ematopojetic¢i (tad-demm).

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, il-kumpanija pprovdiet studji dwar il-kwalita ta’ Phelinun. Ma kienx
hemm bzonn ta’ studji ta’ “bijoekwivalenza” biex jigi investigat jekk Phelinun jigix assorbit b’'mod simili
ghall-medicina ta’ referenza biex jipproduci I-istess livell tas-sustanza attiva fid-demm. Dan minhabba
li Phelinun jinghata permezz ta’ infuzjoni fil-vina, ghaldagstant is-sustanza attiva tmur direttament fic-
¢irkolazzjoni tad-demm.

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

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Phelinun (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
jinkludu livelli mnaqqgsa ta’ celloli tad-demm u pjastrini (komponenti tad-demm involuti fil-
koagulazzjoni), infezzjonijiet, disturbi gastrointestinali (bhad-dijarea, rimettar, ulceri fil-halg u
emorragija) u disturbi tas-sistema immunitarja (id-difizi naturali tal-gisem) li jinkludu I-marda tat-
trapjant kontra I-ospitu (celloli trapjantati li jattakkaw lill-gisem).

Phelinun ma ghandux jintuza waqt it-treddigh jew bhala kura ta’ kundizzjonament matul it-tgala.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet ta’ Phelinun, ara I-fuljett ta’ taghrif.
Ghaliex Phelinun gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kkonkludiet li, b’'mod konformi mar-rekwiziti tal-UE, Phelinun wera li
huwa komparabbli ma’ Alkeran ghall-kura ta’ kancers tad-demm. Ghalkemm mhumiex disponibbli
studji ewlenin ghall-kejl tal-effika¢ja ta’ Phelinun ghall-kura ta’ kundizzjonament fl-adulti u fit-tfal,
evidenza minn studji ppubblikati turi li huwa effettiv, u f'xi kazijiet |-effetti sekondarji tieghu jistghu
jkunu ingas minn dawk ta’ opzjonijiet ohra ghall-kura ta’ kundizzjonament.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ghaldagstant iddecidiet li I-benefi¢¢ji ta’ Phelinun huma akbar mir-
riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.
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X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Phelinun?

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’ Phelinun.

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

Informazzjoni ohra dwar Phelinun

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