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Dan huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta’ Valutazzjoni ( ghal Temozolomide Hexal.
Dan jispjega kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill- m (CHMP) ivvaluta I-medicina
sabiex wasal ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtori ni ghat-tgeghid fis-suq u r-

rakkomandazzjonijiet tieghu dwar il-kondizzjonijiet ta’ uzu,@ mozolomide Hexal.

\ 2
X’inhu Temozolomide Hexal? . @

Temozolomide Hexal huwa medicina li fiha@nza attiva t-temozolomur. Jigi bhala kapsuli (5, 20,
100, 140, 180 u 250 mg). @,

Temozolomide Hexal huwa ‘medic"m‘ rika’. Dan ifisser li Temozolomide Hexal jixbah lill-'medicina
ta’ referenza’ diga awtorizzata fl*tURjohi Ewropea (UE) maghrufa bhala Temodal. Ghal aktar taghrif
dwar il-medicini generici, ara ment mistogsijiet-u-twegibiet hawnhekk.

Ghal xiex jintuza zolomide Hexal?

Temozolomide He wa medicina kontra |-kancer. Jintuza biex ifejjaq il-glijoma malinna (tumuri fil-
mohh) fil-gru ‘ awn il-pazjenti:

e adulti li dijanjostikati ghall-ewwel darba bi glijoblastoma multiforme (tip aggressiv ta’ tumur

Q& . Temozolomide Hexal jintuza l-ewwel flimkien mar-radjuterapija u mbaghad wahdu;
t

e a i u tfal minn tliet snin ‘il fuq li jbatu minn xi glijoma malinna bhall-glijoblastoma multiforme
jew l-astrocitoma anaplastika, meta t-tumur taghhom jerga’ jitfacca jew jiggrava wara I-kura
standard. F'dawn il-pazjenti Temozolomide Hexal jintuza wahdu.

Il-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta' tabib.
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Kif jintuza Temozolomide Hexal?

ll-kura b'Temozolomide Hexal ghandha tigi preskritta minn tabib li jkollu esperjenza fit-trattament ta’
tumuri tal-mohh.

Id-doza ta’ Temozolomide Hexal tiddependi mis-superfi¢je tal-gisem (ikkalkolati mit-tul u I-piz tal-
pazjent) u tvarja minn 75 sa 200 mg ghal kull metru kwadru, darba kuljum. Id-doza u n-numru ta’
dozi jiddependu mit-tip ta’ tumur li jkun ged jigi kkurat, skont jekk il-pazjent ikunx diga nghata I-kura
gabel, skont jekk Temozolomide Hexal ikunx ged jintuza wahdu jew ma’ trattatmenti ohra, u kif il-
pazjent jirrispondi ghall-kura. Temozolomide Hexal ma ghandux jittiehed mal-ikel.

Qabel jiehdu Temozolomide Hexal, hemm il-possibbilta li I-pazjenti jkunu jehtiegu I-medicini b%,
jipprevjenu r-rimettar.

Ghad-dettalji kollha, ara s-sommarju tal-karatteristici tal-prodott (parti wkoll miII—EPAR\/lil/

N

Kif jahdem Temozolomide Hexal? s\O

Is-sustanza attiva fTemozolomide Hexal, it-temozolomur, tappartjeni ghal ta’ medicini ta’ kontra
I-kancer li jissejhu agenti alkilanti. Fil-gisem, it-temozolomur tinbidel f’kompest imsejjah MTIC. L-MTIC
jehel mac-celloli tad-DNA waqt li dawn ikunu ged jirriproducu, u jwa fl=qsim tac-celloli.

Ghaldagstant, i¢-celloli tal-kan¢er ma jkunux jistghu jingasmu, u&' gqas ir-ritmu tat-tkabbir tat-

tumuri. (b'

Kif gie studjat Temozolomide Hexal? N

Billi Temozolomide Hexal huwa medicina generika,@dji fuq in-nies gew limitati ghal testijiet biex
jiddeterminaw il-bijoekwivalenza tieghu mal- e@ ta’ referenza, Temodal. Zewg mediéini jkunu
bijoekwivalenti meta jipproducu l-istess Iive&l?&

AN\

X’inhu I-benefi¢¢ju u r-riskju emozolomide Hexal?

stanza attiva fil-gisem.

*
*
Minhabba li Temozolomide Hexal ?‘@ edic¢ina generika u huwa bijoekwivalenti ghall-medicina ta’
u

referenza, il-beneficcji u r-riskjiFbi jitgiesu l-istess bhal dawk tal-medicina ta’ referenza.

Ghaliex gie approv, mozolomide Hexal?

Is-CHMP ikkonklu &b’mod konformi mar-rekwiziti tal-UE, Temozolomide Hexal wera li ghandu
kwalita kompar huwa bijoekwivalenti ghal Temodal. Ghaldagstant, il-fehma tas-CHMP kienet li,
bhal fil-kaz tﬁ odal, il-benefi¢¢ji huwa akbar mir-riskju identifikat. 11-Kumitat irrakkomanda li
Temozolo exal jinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq.

Athtaghrif iehor dwar Temozolomide Hexal

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal Temozolomide Hexal valida
madwar I-Unjoni Ewropea kollha fil-15 ta’ Marzu 2010.

L-EPAR shih ghal Temozolomide Hexal jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-
kura b’Temozolomide Hexal, 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/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001127/human_med_001223.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001127/human_med_001223.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

L-EPAR shih ghall-medicina ta’ referenza jista’ jinstab ukoll fuq is-sit tal-internet tal-Agenzija.

Dan is-sommarju kien aggornat l-ahhar f'10-2014.
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