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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Ratiograstim

filgrastim

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

X’inhu Ratiograstim?

Ratiograstim hu soluzzjoni ghal injezzjoni jew ghal infuzjoni (dripp fil-vina). Fih is-sustanza attiva
filgrastim.

Ratiograstim huwa medicina ‘bijosimili’. Dan ifisser li Ratiograstim huwa simili ghal medicina bijologika
li hija diga awtorizzata fl-Unjoni Ewropea (UE) u li tinkludi I-istess sustanza attiva (maghrufa bhala I-
‘medicina ta’ referenza’). Il-medic¢ina ta’ referenza ghal Ratiograstim hija Neupogen. Ghal aktar
informazzjoni dwar il-medicini bijosimili, ara d-dokument mistogsija u twegiba hawnhekk.

Ghal xiex jintuza Ratiograstim?

Ratiograstim jintuza sabiex jistimula |-produzzjoni ta’ celloli bojod fid-demm fis-sitwazzjonijiet li gejjin:

e biex inaggas iz-zmien ta’ newtropenija (livelli baxxi ta’ newtrofili, tip ta’ cellola bajda tad-demm) u
I-okkorrenza ta’ newtropenija febbrili (newtropenija bid-deni) f'pazjenti li jir¢ievu I-kimoterapija
(kura kontra I-kancer) li hija citotossika (toqtol i¢-celloli);

e biex inaggas iz-zmien ta’ newtropenija f'pazjenti li jkunu ghaddejjin b'kura li tkisser i¢-celloli tal-
mudullun gabel trapjant tal-mudullun (bhal f'xi pazjenti bil-lewkimja) jekk ikunu f'riskju ta’
newtropenija severa fuq zmien twil;

e biex izid il-livelli ta’ newtrofili u jnaqqas ir-riskju ta’ infezzjonijiet f'pazjenti bin-newtropenija li
ghandhom storja ta’ infezzjonijiet severi u repetuti;
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e biex jikkura newtropenija persistenti f'pazjenti b’'infezzjoni tal-immunodefi¢jenza umana fi stat
avvanzat (HIV), biex jitnagqas ir-riskju ta’ infezzjonijiet batterjali meta kuri ohra ma jkunux adatti.

Ratiograstim jista’ jintuza wkoll f'pazjenti li ser jaghtu ¢-celloli staminali tad-demm ghal trapjant,
sabiex dan jghin fir-rilaxx tac-celloli mill-mudullun.

Il-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.
Kif jintuza Ratiograstim?

Ratiograstim jinghata b’injezzjoni taht il-gilda jew infuzjoni fil-vina. Il-mod ta’ kif jinghata, id-doza u z-
zmien tal-kura jiddependu mir-raguni tal-uzu tieghu, il-piz tal-gisem tal-pazjent u r-rispons ghall-kura.
Ratiograstim normalment jinghata f’'¢entru ta’ kura specjalizzata, minkejja li pazjenti li jircievuh
b’injezzjoni taht il-gilda jistghu jinjettaw rwiehhom ladarba jitharrgu sabiex jaghmlu dan. Ghal aktar
informazzjoni ara I-fuljett ta’ taghrif.

Kif jahdem Ratiograstim?

Is-sustanza attiva f'Ratiograstim, il-filgrastim, hija simili hafna ghal proteina umana msejha fattur
stimolanti tal-kolonja granulociti (G CSF). ll-filgrastim huwa prodott b’'metodu maghruf bhala
‘teknologija rikombinanti tad-DNA’: jigi maghmul minn batterji li fihom ikun gie introdott gene (DNA) li
jaghmilhom kapaci jipproducu I-filgrastim. ll-fattur sostituttiv jagixxi bl-istess mod bhal G CSF prodott
b’mod naturali billi jinkoraggixxi I-mudullun sabiex jipproduci aktar ¢elloli bojod fid-demm.

Kif gie studjat Ratiograstim?

Ratiograstim gie studjat biex jintwera li huwa komparabbli mal-medic¢ina ta’ referenza, Neupogen.

Ratiograstim tqabbel ma’” Neupogen u ma’ placebo (kura finta) fi studju principali wiehed li kien jinvolvi
348 pazjent bil-kancer tas-sider. L-istudju hares lejn iz-zmien ta’ newtropenija severa matul l-ewwel
¢iklu ta’ kimoterapija citotossika tal-pazjenti.

Sabiex tigi studjata s-sigurta ta’ Ratiograstim, saru zewg studju ohrajn fuq pazjenti bil-kancer tal-
pulmun u linforma mhux ta’ Hodgkin.

X'benefi¢c¢ju wera Ratiograstim matul I-istudji?

Il-kura b’Ratiograstim u b’Neupogen gabet tnaqgis simili fiz-zmien ta’ newtropenija severa. Matul I-
ewwel 21 jum ta’ ¢iklu kimoterapewtiku, il-pazjenti kkurati jew b’Ratiograstim jew b’Neupogen kellhom
newtropenija severa ghal medja ta’ 1.1 jum, meta mgabbla ma’ 3.8 jiem f'dawk li rcevew placebo.
Ghalhekk, I-effikac¢ja ta’ Ratiograstim intweriet bhala ekwivalenti ghal dik ta’ Neupogen.

X’inhu r-riskju assoc¢jat ma’ Ratiograstim?

L-effett sekondarju I-aktar komuni b’Ratiograstim (li deher f'iktar minn pazjent wiehed minn kull
ghaxra) hu wgiegh muskoloskeletali (ugigh fil-muskoli u fl-ghadam). Effetti sekondarji ohrajn jistghu
jidhru faktar minn pazjent wiehed minn kull ghaxra skont il-kondizzjoni li Ratiograstim ikun ged
jintuza ghaliha. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet kollha, ara I-fuljett ta' taghrif.

Ghaliex gie approvat Ratiograstim?

Is-CHMP iddecieda li, b'mod konformi mar-rekwiziti tal-UE, Ratiograstim wera li ghandu profil ta’
kwalita, sigurta u effika¢ja komparabbli ma’ dak ta’ Neupogen. Ghaldagstant, il-fehma tas-CHMP kienet
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li, bhal Neupogen, il-benefic¢ji huma akbar mir-riskji identifikati. 11-Kumitat irrakkomanda li
Ratiograstim jinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Ratiograstim?

Gie zviluppat pjan ta' gestjoni tar-riskju biex jigi zgurat |i Ratiograstim 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’ Ratiograstim, inkluzi |-prekawzjonijiet xierga li ghandhom
jigu segwiti mill-professjonisti tal-kura tas-sahha u l-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Ratiograstim

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha ghal Ratiograstim
fil-15 ta’ Settembru 2008.

L-EPAR shih ghal Ratiograstim jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-
kura b’Ratiograstim, aqra I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f'07-2014.
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