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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

- \
Ristempa @)
pegfilgrastim g\’

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta' valutazzjonj (@k ghal Ristempa. Dan jispjega
kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda l-awtorizzaz eghu fl-UE u I-kondizzjonijiet

ta’ uzu tieghu. Dan mhux intiz biex jipprovdi konsultazzjoni pr war |-uzu ta’ Ristempa.

Ghal informazzjoni prattika dwar I-uzu ta’ Ristempa, il-paz i ghandhom jagraw il-fuljett ta’ taghrif
jew jikkuntattjaw lit-tabib jew lill-ispizjar taghhom. %

<

X’inhu Ristempa u ghal xiex jin EQ\

Ristempa huwa medicina li tintuza f'pazj |I kancer biex tghin f'xi effetti sekondarji tal-kura
taghhom. Il-kimoterapija (medicinitligikRuraw il-kancer) li hija citotissika (toqtol i¢-celloli) togtol ukoll
ic-celloli bojod tad-demm, li jistglfu jiwasslu ghal newtropenija (livelli baxxi ta' newtrofili, tip ta' ¢ellola
bajda tad-demm li tiggieled k N ~infezzjonijiet) u l-izvilupp ta’ infezzjonijiet. Ristempa jintuza
sabiex inaqqas iz-zmien ta openija u I-kaz li jkun hemm newtropenija febbrili (newtropenija bid-
deni).

demm). Dan jis uza wkoll minn pazjenti bis-sindromi mjelodisplatika (marda li fiha jigu prodotti
hafna cellokib® ad-demm, li jistghu jizviluppaw f'lewkimja).

Ristempa ma jistgi ji@f’pazjenti li jbatu b'lewkimja mjelojde kronika (kancer tac-celloli bojod tad-

-sustanza attiva pedfilgrastim. Din il-medicina hija I-istess bhal Neulasta, li diga hija
aw; r&g fl-Unjoni Ewropea (UE). Il-kumpanija i tipproduci Neulasta gablet li d-data xjentifika
tQ sta’ tintuza ghal Ristempa (‘kunsens infurmat’).

Kif jintuza Ristempa?

Ristempa jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u I-kura ghandha tinbeda u tigi ssorveljata minn tabib li
jkun esperjenzat fil-kura ta’ kancer jew disturbi tad-demm.
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Ristempa jigi bhala soluzzjoni ghall-injezzjoni f'siringi mimlijin ghal-lest li fihom 6 mg pegdfilgrastim.
Dan jinghata bhala injezzjoni wahda ta’ 6 mg taht il-gilda madwar 24 siegha wara t-tmiem ta’ kull ¢iklu
ta’ kimoterapija. ll-pazjenti jistghu jinjettaw irwiehhom, jekk dawn jitharrgu b’'mod xierag.

Kif jahdem Ristempa?

Is-sustanza attiva f'Ristempa, pedfilgrastim, fiha filgrastim, li hija simili hafna ghall-proteina tal-
bniedem imsejha fattur ta' stimulanti tal-kolonja tal-granulociti (G—CSF), |i giet 'pegilata’ (maghquda
ma’ sustanza kimika msejha polietilenglikol). Filgrastim jahdem billi jistimula I-mudullun sabiex
jipproduci aktar celloli bojod tad-demm, li jzid I-ghadd tac-celloli bojod tad-demm u jikkura n- \,
newtropenija.

Filgrastim ilu disponibbli f'medicini ohrajn fl-Unjoni Ewropea (UE) ghal numru ta’ snin. MinHa li
huwa pegilat f'pegfilgrastim, ir-rata li biha I-medic¢ina titnehha mill-gisem tonqos, u dan¥j rmetti li I-
medicina tinghata angas sikwit.

X’inhuma I-benefiééji ta’ Ristempa li hargu mill-istud;ji? @

Ristempa gie studjat f'zewqd studji principali li jinvolvu 467 pazjent b'karjg'Fas—sider li kienu geghdin
jigu kkurati b'kimoterapija citototossika. Fiz-zewq studji, injezzjoni w@ a’ Ristempa tqabblet ma’

diversi injezzjonijiet ta’ kuljum ta’ filgrastim matul kull ¢iklu ta’ er oterapiji. Il-kejl ewlieni ta’
effika¢ja kien it-tul ta' zmien ta’ newtropenija severa matul I-e klu ta’ kimoterapija.
Ristempa kien effikaci dags filgrastim fit-tnaqqis ta’ 2mien:%wtropenija severa. Fiz-zewg studji, il-

pazjenti kienu jbatu minn newtropenija severa ghal mad .7 jiem matul I-ewwel ciklu ta’
kimoterapija, meta mgabbel ma’ bejn hames u seb@n eta ma ntuzat I-ebda medic¢ina minnhom.
*

X’inhuma r-riskji assocjati ma’ I}i pa?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b'Ris li dehru f'aktar minn pazjent 1 minn 10) huma wgigh
fl-ghadam u I-muskoli, ugigh ta’ ras (‘ a (dardir). Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u

restrizzjonijiet, ara I-fuljett ta’ tay{}

*
Ghaliex gie approvat @bempa?

II-Kumitat ghall-Prodo @c‘inali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) iddecieda li I-benefi¢¢ji ta’ Ristempa
huma akbar mir-riskjitieghu u rrakkomanda li jkun approvat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qédm jittehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Ristem

Gi \ﬂ t pjan ta' gestjoni tar-riskju biex jigi zgurat li Ristempa jintuza bl-aktar mod sigur
p%ob . Abbazi ta’ dan il-pjan, fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u I-fuljett ta’ taghrif giet
inkl®za informazzjoni rigward is-sigurta ta’ Ristempa, inkluzi I-prekawzjonijiet xierga li ghandhom
ikunu segwiti mill-professjonisti tal-kura tas-sahha u I-pazjenti.

Aktar informazzjoni tinstab fis- sommarju tal-pjan tal-gestjoni tar-riskju.

Informazzjoni ohra dwar Ristempa

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal Ristempa valida fl-Unjoni
Ewropea kollha fit-13 ta' April 2015.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003910/WC500183095.pdf

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

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar fi: 04-2015.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/003910/human_med_001859.jsp
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