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RAPPORT TA’ VALUTAZZJONI PUBBLIKA EWROPEW (EPAR)
QUADRAMET

Sommarju ta’ I-EPAR ghall-pubbliku

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport ta’ Valutazzjoni Pubblika Ewropew (EPAR). Huwa
Jispjega kif il-Kumitat ghal Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvaluta l-istudji
mwettqin, biex jissodisfa ir-rakkomandazzjonijiet taghhom dwar kif tintuza I-medicina.

Jekk inti tehtieg aktar informazzjoni dwar il-kondizzjoni medika tieghek jew it-trattament tieghek,
aqra [-Fuljett ta’ Taghrif (ara parti mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.
Jekk trid aktar informazzjoni abbazi tar-rakkomandazzjonijiet ta’ CHMP, aqra d-Diskussjoni
Xjentifika (ukoll parti mill-EPAR).

X’inhu QUADRAMET?
QUADRAMET hu soluzzjoni li fiha s-sustanta attiva samarium [**Sm] lexidronam pentasodium.

Ghalxiex jintuza QUADRAMET?

QUADRAMET jintuza biex itaffi l-ugigh fl-ghadam f’pazjenti li jkollhom kankru li jkun infirxilhom
f’diversi postijiet fl-ghadam (metastasi skeletri¢i osteoblastici multipli). Il-metastasi osteoblasti¢i
huma tip ta’ metastasi tal-ghadam li fihom jikber tessut tal-ghadam malajr hatha. QUADRAMET
jintuza biss meta jkun hemm metastasi li jistghu jassorbu tip ta’ sustanza maghrufa bhala bifosfonati,
ghax dan ifisser li l-metastasi jkunu jistghu jassorbu wkoll QUADRAMET. Qabel ma jinghataw
QUADRAMET, il-pazjenti jkun irid isirilhom skan tal-ghadam bl-uzu ta’ bifosfonati radjutikkettati
b’technetium-99m [**"Tc] bhala markaturi biex ikun maghruf jekk il-metastasi taghhom humiex tat-tip
li jista’ jintuza QUADRAMET ghalihom.

Il-medi¢ina tista’ tinkiseb biss b’ricetta medika.

Kif jintuza QUADRAMET?

QUADRAMET ghandu jintuza u jinghata biss minn xi hadd li jkun awtorizzat juza I-medicini
radjuattivi u wara valutazzjoni onkologika (tal-kankru) shiha. Id-doza ta> QUADRAMET hi
kkalkulata skond kemm jizen il-pazjent biex tkun ipprovvduta d-doza specifika ta’ radjuattivita
(37 mega becquerels ghal kull kilogramma 1i jizen il-pazjent). Il-medic¢ina tinghata bil-mod permezz
ta’ injezzjoni intravenuza (fl-vina) li ddum tinghata minuta. Il-pazjenti li jkollhom rispons ghal
QUADRAMET generalment ikollhom serhan mill-ugigh fi Zzmien gimgha minn meta jiehdu t-
trattament. Jistghu jibqghu minghajr ugigh sa erba’ xhur.

Kif jahdem QUADRAMET?
QUADRAMET hu prodott radjufarmacewtiku. Is-sustanza attiva tieghu hi samarium ['>*Sm]
lexidronam pentasodium. Dan hu kumpless (tip ta’ sustanza kimika) maghmul minn element
radjuattiv, samarium-153 ('**Sm), maghqud ma’ sustanza kimika ohra maghrufa bhala ethylene
diamine tetra methylene phosphonic acid (EDTMP).
Meta jkun injettat fil-pazjent, QUADRAMET jinxtered madwar il-gisem kollu permezz tac-
¢irkulazzjoni tad-demm. Billi EDMTP ghandu affinita kbira ghat-tessut tal-ghadam, dan jakkumula fl-
ghadam, specjalment f"zoni ta’ zvilupp mghaggel tal-ghadam bhalma huma l-metastasi osteoblasti¢i.
Minhabba f’hekk, ir-radjazzjoni prodotta mis-samarium-153 tista’ tagixxi lokalment u dan itaffi 1-
ugigh fil-ghadam.
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Kif gie studjat QUADRAMET?

Ghal QUADRAMET saru tliet studji ewlenin bis-sehem ta’ 373 pazjent. Fi tnejn minn dawn Il-istudji,
l-effikacja ta” QUADRAMET tqabblet ma’ dik ta’ placebo (trattament finta). Il-kejl ewlieni ta’ I-
effikacja kien it-tnaqqis ta’ l-ugigh. Dan tkejjel permezz ta’ diversi mezzi, bhal skali vizivi jew

X’beneficcju wera QUADRAMET matul l-istudji?

QUADRAMET wassal ghal serhan effika¢i mill-ugigh ikkawzat minn metastasi osteoblasti¢i fl-
ghadam, u, meta mqgabbla mal-placebo, kien iktar effikaci mill-placebo. F’wiehed mill-istudji, 1i fih
hadu sehem pazjenti b’metastasi fil-ghadam minn kankru fil-prostata, kien hemm tnaqqis fl-uzu ta’
analgezi¢i (bhall-morfina) wara t-trattament b’ QUADRAMET.

X’inhuma r-riskji asso¢jati ma’ QUADRAMET?

L-effetti sekondarji ewlenin ta> QUADRAMET huma tnaqqis fil-ghadd ta’ ¢elloli tad-demm bojod u
homor u fil-ghadd ta’ platelets. Gew rappurtati wkoll dawn I-effetti sekondarji: astenija (dghjufija),
nawzea, rimettar, dijarrea, edema periferika (zamma tal-fluwidi), ugigh ta’ ras, ipotensjoni (pressjoni
baxxa), strudament, mjastenija (dghjufija fil-muskoli), konfuzjoni u hrug ta’ gharaq. Ara I-Fuljett ta’
Taghrif ghal lista shiha ta’ effetti sekondarji rrappurtati ma’ QUADRAMET.

QUADRAMET m’ghandux jinghata lil nies li ghandhom sensittivita eccessiva (allergici) ghal
EDTMP jew ghal fosfonati (komposti kimic¢i simili). Lanqas m’ghandu jinghata lil nisa tqal jew lil
pazjenti li jkunu hadu kemoterapija jew radjuterapija esterna fuq parti li tkopri nofs il-gisem fis-sitt
gimghat ta’ qabel. QUADRAMET m’ghandux jinghata fl-istess zmien li tkun qed tinghata
kemoterapija li taffettwa I-mudullun tal-ghadam u lanqas fl-istess zmien li jkunu qed jinghataw
bifosfonati ohra jekk dawn ikunu jistghu jinteraggixxu mal-mod li bih QUADRAMET jehel mal-
metastasi tal-ghadam.

Ghalxiex gie approvat QUADRAMET?

I1-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) iddec¢ieda li 1-benefi¢éji ta’
QUADRAMET fis-serhan mill-ugigh fil-ghadam huma ikbar mir-riskji f’pazjenti b’metastasi
skeletri¢i osteoblasti¢i multipli. II-Kumitat irrakkomanda li QUADRAMET jinghata l-awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-sugq.

Informazzjoni ohra dwar QUADRAMET:

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida madwar 1-Unjoni Ewropea
kollha ghal QUADRAMET lil CIS bio international fil-5 ta’ Frar 1998. L-awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq giet imgedda fil-5 ta’ Frar 2003 u fil-5 ta’ Frar 2008.

L-EPAR shih dwar QUADRAMET jista’ jinstab hawnhekk.

Dan is-sommarju Kien aggornat l-ahhar fi:12-2007.
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