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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Savene
dexrazoxane

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta’ Evalwazzjoni (EPAR) ghal Savene.
Huwa jispjega kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) evalwa |-medic¢ina
sabiex jilhaq |-opinjoni tieghu favur I-ghoti ta’ awotrizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq u r-
rakkomandazzjonijiet tieghu dwar il-kundizzjonijiet ghall-uzu ta’ Savene.

X'inhu Savene?

Savene huwa trab u dilwent li jsiru soluzzjoni ghal infuzjoni (dripp gol-vina). Huwa fih is-sustanza
attiva dexrazoxane.

Ghal xhiex jintuza Savene?

Savene jintuza ghall-kura ta’ ekstravazjoni ta’ anthracyclines (grupp ta’ medicini kontra I-kancer). L-
ekstravazjoni ssehh meta medicina kontra I-kancer li normalment tigi injettata fil-vini tgattar fug jew
tigi injettata bi zball fit-tessut ta’ madwar il-vina, fejn tista’ tikkawza hsara serja.

Minhabba li n-numru ta’ pazjenti li jkollhom ekstravazjoni ta’ anthracyclines huwa baxx, il-kundizzjoni
hija kkunsidrata ‘rari’, u Savene gie nnominat bhala ‘prodott medicinali orfni’ (prodott medicinali uzat
f'mard rari) fid-19 ta’ Settembru 2001.

Il-medicina tinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib.
Kif jintuza Savene?

Savene ghandu jintuza taht is-supervizjoni ta’ tabib b’esperjenza fl-uzu ta’ medicini kontra I-kancer.

L-ewwel infuzjoni ta’ Savene tinghata mill-aktar fis possibbli wara I-in¢ident, u mhux aktar tard minn
sitt sighat wara li jsehh. Imbaghad jinghataw zewg infuzjonijiet ohrajn, wahda fit-tieni gurnata u ohra
fit-tielet gurnata, fl-istess hin tal-ewwel infuzjoni. L-infuzjoni ghandha iddum bejn siegha u saghtejn, u
ghandha tinghata f'sit iehor mhux fejn tkun sehhet I-ekstravazjoni.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2011. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Kif jahdem Savene?

Is-sustanza attiva f'Savene, dexrazoxane, hija antidotu ghall-anthracyclines. II-mod kif tahdem
mhuwiex ¢ar ghal kollox, izda jista’ jkun marbut mal-mod kif il-medicina tehel mal-hadid fil-gisem biex
tifforma ‘chelate’ u mal-effett tieghu fug xi enzimi, bhal topoisomerase II. Flimkien, dawn |-effetti
jistghu jnaqggsu I-ammont ta’ hsara fit-tessut ikkawzata minn ekstravazjoni ta’ anthrcycline.

Dexrazoxane ilu jintuza mis-snin 90 bhala medicina li tghin fil-prevenzjoni ta' kardjomijapatija (hsara
lill-muskolu tal-galb) assoc¢jata mal-uzu tal-anthrcyclines.

Kif gie studjat Savene?

Savene gie ttestjat f'zewg studji principali li nvolvew total ta’ 80 pazjent li kellhom ekstravazjoni ta’
anthrcyclines bhal epirubicin jew doxorubicin. Savene ma tgabbilx ma’ medicini ohrajn f'dawn I-istudji.
L-istudji harsu lejn kemm pazjenti kellhom bzonn ta’ operazzjoni sabiex jirrangaw il-hsara minhabba I-
ekstravazjoni.

X'benefi¢¢ju wera Savene f'dawn I-istudji?

Pazjent wiehed biss minn 54 li fihom setghet tigi mkejla |-effikacja ta’ Savene kellu hsara fit-tessut i
kellha bzonn operazzjoni.

X’inhu r-riskju assoc¢jat ma’ Savene?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Savene (jinstabu f'aktar minn pazjent 1 minn kull 10) huma dardir
(thossok ma tiflahx), u ugigh u infezzjoni fis-sit tal-injezzjoni. Il-pazjenti jistghu jizviluppaw ukoll livelli
baxxi fid-demm ta' ¢elloli bojod fid-demm u ta' plejtlets. Ghalkemm dan jista’ jkun ikkawzat mit-
trattament ta’ kontra I-kancer taghhom, jista’ wkoll ikun ikkawzat minn Savene, minhabba li huwa
sitotossiku (prodott medicinali li jeqred ic-celloli li ged jimmoltiplikaw) li jista’ jaffettwa I-mudullun. II-
pazjenti ghandhom jigu kkontrollati ghal dawn |-effetti sekondarji gabel, waqt u wara t-trattament.
Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji kollha rrapportati b’'Savene, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Savene ma ghandux jintuza f'nies li jistghu ikunu ipersensittivi (allergici) ghal dexrazoxane jew ghal
kwalunkwe sustanza ohra tieghu. Ma ghandux jintuza f'nisa li jistghu ikunu tqal jew li jkunu geghdin
ireddghu, jew f'pazjenti li ged jircievu tilgim kontra d-deni I-isfar.

Ghaliex gie approvat Savene?

L-ekstravazjoni ta’ anthracycline hija kundizzjoni li bhalissa tista’ tkun immanigjata b’diversi metodi,
izda li ghaliha ma hemmx kura standard awtorizzata. Is-CHMP ikkonkluda li Savene wera I-kapacita li
jikkura I-ekstravazjoni ta’ anthracycline, u jippermetti lill-pazjenti li jkomplu bil-kura kontra I-kancer.
II-Kumitat iddecieda li I-benefic¢ji ta’” Savene huma akbar mir-riskji u rrakkomanda li tinghatalu |-
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-sug.

Informazzjoni ohra dwar Savene:

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suqg valida madwar I-Unjoni Ewropea
kollha ghal Savene fl-28 ta’ Lulju 2006.

L-EPAR shih ghal Savene jista’ jinstab hawn. Ghal aktar informazzjoni dwar kura b’Savene, 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/humandocs/Humans/EPAR/savene/savene.htm

Is-sommarju tal-opinjoni tal-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali Orfni ghal Savene huwa disponibbli
hawn.

Dan is-sommarju gie aggornat |-ahhar f'08-2011.
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http://www.ema.europa.eu/pdfs/human/comp/opinion/025604en.pdf

