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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Potactasol
topotekan

Dan id-dokument huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni (EPAR) ghal
Potactasol. Dan jispjega kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvaluta
I-medicina sabiex wasal ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq
u r-rakkomandazzjonijiet tieghu dwar il-kondizzjonijiet ta' uzu ghal Potactasol.

X’inhu Potactasol?

Potactasol huwa medicina li fih s-sustanza attiva topotekan. Jigi bhala trab li jithallat f'soluzzjoni ghall-
infuzjoni (dripp fil-vina).

Potactasol huwa ‘medicina generika’. Dan ifisser li Potactasol huwa simili ghal ‘medicina ta’ referenza’
diga awtorizzata fl-Unjoni Ewropea (UE) bl-isem Hycamtin. Ghal aktar informazzjoni dwar il-medicini
generici, ara d-dokument ta' mistogsijiet u twegibiet hawnhekk.

Ghal xiex jintuza Potactasol?

Potactasol huwa medicina kontra I-kancer. Jintuza wahdu ghall-kura ta' pazjenti li jbatu minn:

e kancer tal-ovarji metastatiku (meta I-kancer ikun infirex ghal partijiet ohra tal-gisem). Jintuza
wara li tal-inqas kura ohra ma tkunx irnexxiet;

e kancer tal-pulmun b’celloli zghar, meta |-kancer ikun rega' fegg (gie lura). Jintuza meta ma jkunx
rakkomandat li terga' tinghata I-kura originali.

Jintuza wkoll flimkien ma’ ¢isplatin (medicina ohra kontra I-kancer) fil-kura ta’ nisa bil-kancer tac¢-
cervici, meta I-kancer jerga jfegg wara r-radjoterapija, jew meta I-marda tkun fi stadju avvanzat (il-
kancer ikun infirex lil hinn mic-cervici).

Il-medicina tista’ tinkiseb biss b’ri¢cetta ta’ tabib.
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Kif jintuza Potactasol?

ll-kura bi Potactasol ghandha tinghata biss taht is-supervizjoni ta’ tabib b’esperjenza fl-uzu tal-
kimoterapija. L-infuzjonijiet ghandhom isiru f'sala onkologika specjalizzata ta’ sptar.

Id-doza ta’ Potactasol li ghandha tintuza tiddependi mit-tip ta’ kancer li ged jigi kkurat u mill-piz u t-tul
tal-pazjent. Meta Potactasol jintuza wahdu ghall-kancer tal-ovarji, jinghata permezz ta’ infuzjoni fuq
perjodu ta’ 30 minuta. Kemm fil-kaz tal-kancer tal-ovarji kif ukoll f'dak tal-pulmun, Potactasol jinghata
kuljum ghal hamest ijiem b’intervall ta’ tliet gimghat gabel il-bidu ta’ kull ¢iklu. Il-kura tista’ titkompla
sa ma taggrava l-marda.

Meta uzat mac-cisplatin fil-kancer tac¢-cCervici, Potactasol jinghata bhala infuzjoni fil-jiem nru 1, 2 u 3
(bic-cisplatin jinghata fil-jum 1). Dan jigi ripetut kull 21 jum ghal sitt ¢ikli jew sa ma taggrava I-marda.

Jista' jkun mehtieg li d-dozi ta' Potactasol jigu aggustati jew li tittardja I-kura, skont |-effetti
sekondarji. Ghad-dettalji kollha, ara s-sommarju tal-karatteristici tal-prodott (parti wkoll mill-EPAR).

Kif jahdem Potactasol?

Is-sustanza attiva f'Potactasol, it-topotekan, hija medicina kontra I-kancer li tappartjeni ghall-grupp

tal-‘inibituri tat-topojsomerazi’. Din timblokka enzima li tissejjah topojsomerazi I, i hija involuta fid-

divizjoni tad-DNA. Meta l-enzima tigi mblukkata, il-filamenti tad-DNA jingatghu. Dan jipprevjeni li ¢-
celloli tal-kancer jirduppjaw u eventwalment imutu. Potactasol ghandu effett ukoll fuq i¢-celloli mhux
tal-kancer, u dan jikkawza effetti sekondariji.

Kif gie studjat Potactasol?

Il-kumpannija pprovdiet data minn kitbiet ippubblikati dwar it-topotekan. Ma kien jinhtieg |-ebda
studju addizzjonali billi Potactasol huwa medicina generika moghtija permezz ta’ infuzjoni u fih I-istess
sustanza attiva bhal dik tal-medicina ta’ referenza, Hycamtin.

X’inhuma I-benefi¢¢ji u r-riskji ta’ Potactasol?

Minhabba li Potactasol huwa medicina generika u bijoekwivalenti ghall-medicini ta’ referenza, il-
benefi¢cji u r-riskji tieghu huma meqjusa li huma l-istess bhal dawk tal-medicina ta’ referenza.

Ghaliex gie approvat Potactasol?

Is-CHMP ikkonkluda li, skont ir-rekwiziti tal-UE, Potactasol intwera li huwa komparabbli ma’ Hycamtin.
Ghaldagstant, il-fehma tas-CHMP kienet li, bhal fil-kaz ta’ Hycamtin, il-benefi¢¢ju huwa akbar mir-
riskju identifikat. IlI-Kumitat irrakkomanda li Potactasol jinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq.

Aktar informazzjoni dwar Potactasol

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Potactasol fis-06 ta’ Jannar 2011.

L-EPAR shih ghal Potactoasol jinstab fis-sit web tal-Agenzija ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura b’Potactasol,
aqgra I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

L-EPAR shih ghall-medicina ta' referenza jista' jinstab ukoll fis-sit web tal-Agenzija.
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Dan is-sommarju gie aggornat l-ahhar f'10-2015.
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