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Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta' valutazzjoni S\Vghal Portrazza. Dan jispjega
kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda I—awtorizzaé i/taghha fl-UE u I-kundizzjonijiet

tal-uzu tieghu. Dan mhux intiz biex jipprovdi konsultazzjoni pr dwar |-uzu ta’ Portrazza.

Ghal informazzjoni prattika dwar |-uzu ta’ Portrazza, il-pa tis\ghandhom jaqgraw il-fuljett ta’ taghrif
jew jikkuntattjaw lit-tabib jew lill-ispizjar taghhom. %

Q&
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X'inhu Portrazza u ghal xiex jin@

Portrazza huwa medicina ghall-kura ta! @favvanzati ta' tip ta' kancer tal-pulmun maghruf bhala
kancer tal-pulmun tac-celloli mhux% kwamuzi.

*
Portrazza jintuza biss f'adulti li k i tal-kan¢er taghhom ghandhom proteina specifika (EGFR) fuq is-
superfi¢cje taghhom u jintuz en ma' kimoterapija li tikkonsisti minn gemcitabine u cisplatin.

Portrazza fih is—sustanz&a necitumumab.
Kif jintuza Po?ébzza?

al

Portrazza jing bhala infuzjoni (dripp) ta' siegha gol-vina. Id-doza rakkomandata hija ta' 800 mg fil-

jiem 1 u 8%a')kull ¢iklu ta' 3 gimghat. Ghall-ewwel 6 cikli, Portrazza jinghata flimkien ma' kimoterapija
li ti iSti minn gemcitabine u cisplatin, u warajhom dan jinghata wahdu sakemm il-marda tibga'
stabbli™w I-pazjent jista' jittolleraha.

Matul I-infuzjonijiet, ghandhom ikunu disponibbli rizorsi biex jittrattaw ir-reazzjonijiet li jistghu jsehhu.
Fil-kaz ta' infuzjoni jew reazzjoni tal-gilda severa, il-kura jaf ikollha titwaqqgaf ghal kollox. Ir-riskju ta’
reazzjonijiet jista' jitnaqgas bl-aggustament tar-rata tad-doza jew tal-infuzjoni jew bl-uzu ta' medicini
preventivi. Ghal aktar informazzjoni, ara s-sommarju tal-karatteristici tal-prodott (parti wkoll mill-
EPAR).
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Portrazza jigi bhala koncentrat biex isir soluzzjoni u jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.
Kif jahdem Portrazza?

Is-sustanza attiva f'Portrazza, necitumumab, hija antikorp monoklonali (tip ta' proteina) imfassla biex
taghraf u tehel ma' EGFR fuq il-wic¢¢ tac-celloli tal-kan¢er. EGFR normalment jikkontrolla t-tkabbir u d-
divizjoni tac-celloli, izda fi¢c-celloli tal-kancer EGFR huwa spiss attiv izzejjed, u dan iwassal biex
jingasmu minghajr kontroll. Billi jehel ma' u jimblokka I-EGFR, necitumumab jghin sabiex inaggas ir-
ritmu tat-tkabbir u tat-tifrix tal-kancer.

X’inhuma I-benefi¢cji ta’” Portrazza li hargu mill-istudji? \

O

Studju globali ta' 1,093 pazjent b'kancer tal-pulmun tac¢-celloli mhux zghar skwamuzi avyan wera li
meta Portrazza jizdied ma' kimoterapija li tikkonsisti minn gemcitabine u cisplatin jist "w sal ghal
titjib modest fis-sopravivenza. F'dan I-istudju, il-pazjenti kkurati b'Portrazza flimki I-kimoterapija
ghexu bhala medja 1.6 xhur aktar minn dawk ikkurati bil-kimoterapija biss (1@ meta mgabbel

ma’ 9.9 xhur).

Hafna mill-pazjenti (95%) kellhom c¢elloli tal-kancer b'EGFR. Ma kien hexm bda titjib fis-

sopravivenza f'pazjenti b'celloli tal-kancer minghajr EGFR. 0
X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Portrazza? é
L-effetti sekondarji I-aktar komuni b'Portrazza (li jistghu j ttWaw aktar minn 1 minn kull 10) huma

tad-demm baxx ta' diversi minerali (manjezju, kalcj fat u potassju). L-effetti sekondarji serji I-
aktar komuni huma reazzjonijiet severi fil-gild % -pazjenti) u koagulazzjoni tad-demm (4% tal-
pazjenti). Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji

reazzjonijiet fil-gilda, rimettar, stomatite (infjammazz’én kisja tal-halq), deni, tnaqqis fil-piz u kejl
oSl

a rrappurtati b’Portrazza, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Portrazza ma ghandux jinghata lil pazjen Ihom reazzjoni severa jew ta’ theddida ghall-hajja ghal

xi wiehed mill-ingredjenti tal-meclic'ina(\
. \

Ghaliex gie approvat P Y za?

Fl-istudju globali, iz-zieda @’rtrazza ma' kimoterapija li tikkonsisti minn gemcitabine u cisplatin
tejbet is-sopravivenza har u nofs biss minghajr ma aggravat b'mod sinifikanti s-sahha globali tal-
pazjent. Il-Kumita all-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) iddecieda li I-benefic¢cji ta’
Portrazza huma é%'ﬁir-riskji tieghu u rrakkomanda li jkun approvat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri din jittiehdu biex jigi zgurat |-uzu sigur u effettiv ta’
Port

Gie zviluppat pjan ta’ gestjoni tar-riskju biex jigi zgurat |i Portrazza jintuza bl-aktar mod sigur
possibbli. Abbazi ta’ dan il-pjan, fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u I-fuljett ta’ taghrif giet
inkluza informazzjoni rigward is-sigurta ta’ Portrazza, inkluzi |-prekawzjonijiet xierqa li ghandhom
ikunu segwiti mill-professjonisti tal-kura tas-sahha u I-pazjenti.

Barra minn hekk, il-kumpanija li tgieghed il-medicina fis-suq sejra tipprovdi lit-tobba b'materjal
edukattiv b'informazzjoni dwar ir-riskju ta' koagulazzjoni tad-demm u dwar in-numru zghir ta' kazijiet
ta' arrest kardijaku li gew osservati fl-istudji.

Aktar informazzjoni tinstab fis-sommarju tal-pjan tal-gestjoni tar-riskju.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003886/WC500196688.pdf

Informazzjoni ohra dwar Portrazza

L-EPAR shih u s-sommarju tal-pjan tal-gestjoni tar-riskju ghal Portrazza jistghu jinstabu fis-sit web tal-
Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ghal

aktar informazzjoni rigward il-kura b’Portrazza, agra I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew
ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003886/human_med_001953.jsp
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