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Thalidomide Lipomed (thalidomide)

Harsa generali lejn Thalidomide Lipomed u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Thalidomide Lipomed u ghal xiex jintuza?

Thalidomide Lipomed huwa medicina li tintuza ghall-kura tal-mijeloma multipla (kancer tal-mudullun)
f’kombinazzjoni mal-medicini kontra I-kanc¢er melphalan u prednisone f'‘pazjenti li ma jkunux gew
ikkurati ghall-mijeloma multipla gabel. Jintuza f’‘pazjenti li ghandhom 65 sena jew aktar, u f'pazjenti
izghar jekk ma jkunux jistghu jigu kkurati b’doza gawwija ta’ kimoterapija.

Fih is-sustanza attiva thalidomide.

Thalidomide Lipomed huwa "medicina ibrida”. Dan ifisser li huwa simili ghal "medicina ta’ referenza” li
fiha I-istess sustanza attiva, izda b’¢erti differenzi. Filwaqt li I-medic¢ina ta’ referenza, Thalidomide BMS,
hija kapsula ta’ 50 mg, Thalidomide Lipomed huwa pillola ta’ 100 mg.

Kif jintuza Thalidomide Lipomed?

Thalidomide Lipomed ghandu jinghata b’ricetta ta’ tabib u moghti skont programm specjali implimentat
biex jipprevjenil-esponiment tal-feti ghall-medicina.

Il-kura ghandha tinbeda u tigi mmonitorjata taht is-supervizjoni ta’ tabib imharreg fl-uzu ta’ medicini li
jimmodulaw is-sistema immunitarja jew medicini ghall-kura tal-kancer. It-tabib ghandu jkun jifhem
ukoll ir-riskji tat-thalidomide u kif I-uzu taghha ghandu jigi ssorveljat.

Thalidomide Lipomed jigi bhala pilloli (100 mg). Id-doza rakkomandata hija ta’ 200 mg (2 kapsuli)
kuljum, mehudin fl-istess hin tal-jum, preferibbilment f'hin I-irgad. F'pazjenti li ghandhom aktar minn
75 sena, hija rakkomandata doza inizjalita’ 100 mg (kapsula 1) kuljum. Thalidomide Lipomed jista’
jintuza ghal massimu ta’ 12-il ¢iklu ta’ kura, b’kull ¢iklu jdum 6 gimghat. It-tabib jista’ jittardja,
inagqas jew iwaqqgaf id-dozi jekk il-pazjent jesperjenza certi effetti sekondarji, inkluzi emboli tad-
demm, hsara fin-nervituri, raxx, tnaqgqis fir-rata tat-tahbit tal-galb, sturdament jew hedla tan-nghas.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Thalidomide Lipomed, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-
tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Thalidomide Lipomed?

Huwa mahsub li s-sustanza attiva f'Thalidomide Lipomed, it-thalidomide, tahdem billi timblokka I-
izvilupp ta’ ¢elloli tal-kancer, u billi tistimula celloli specjalizzati tas-sistema immunitarja (id-difizi
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naturali tal-gisem) biex jattakkaw i¢-celloli tal-kancer. Dan jista’ jghin biex titnagqas il-progressjoni
tal-mijeloma multipla.

X'benefi¢c¢ji wera Thalidomide Lipomed f'"dawn I-istudji?

Il-kumpanija pprovdiet informazzjoni mil-letteratura ppubblikata dwar il-benefi¢¢ji u r-riskji tat-
thalidomide fl-uzijiet approvati.

Bhal fil-kaz tal-medicina kollha, il-kumpanija pprovdiet studji fuq il-kwalita ta’ Thalidomide Lipomed.
Wettget ukoll studju biex turi I-bijoekwivalenza ma’ Thalidomide BMS. Zewg medicini jkunu
bijoekwivalenti meta jipproducu I-istess livelli tas-sustanza attiva fil-gisem u ghalhekk huma mistennija
li jkollhom I-istess effett. Ghalkemm l-istudju ma sabx li I-medicini kienu bijoekwivalenti, id-differenza
kienet zghira hafna u ma affettwatx kemm huwa effettiv Thalidomide Lipomed jew il-profil ta’ sigurta
tieghu.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Thalidomide Lipomed?

Il-bi¢ca I-kbira tal-pazjenti li jiehdu t-thalidomide jkollhom effetti sekondarji. L-effetti sekondarji I-aktar
komuni b'Thalidomide Lipomed uzat flimkien ma’ melphalan u prednisone (li dehru f'iktar minn pazjent
1 minn kull 10) huma n-newtropenija (livelli baxxi ta’ newtrofili, tip ta’ ¢ellola bajda tad-demm),
lewkopenija (ghadd baxx ta’ celloli bojod tad-demm), anemija (ghadd baxx ta’ celloli homor tad-
demm), limfopenija (livelli baxxita’ limfociti, tip iehor ta’ ¢ellola bajda tad-demm), trombocitopenija
(livelli baxxi ta’ pjastrini fid-demm), newropatija periferika (hsara fin-nervituri tad-dirghajn u tar-
riglejn, li tikkawza wgigh jew titrix, hrug u tnemnim), roghda (tertir), sturdament, parestesija
(sensazzjonijiet bhal titrix, tnemnim u tingiz), disestesija (sensazzjoni mhux pjacevoli u anormali meta
jintmessu), hedla tan-nghas, stitikezza u edema periferika (nefha spec¢jalment fl-ghekiesi u fis-sagajn).
Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji kollha rrappurtati b'Thalidomide Lipomed, ara I-fuljett ta’ taghrif.

It-thalidomide hija “teratogen” gawwi fil-bniedem, jigifieri taghmel hsara lill-fetu, billi tikkawza difetti
gravi u perikoluzi ghall-hajja mat-twelid. Il-kundizzjonijiet stretti implimentati ghall-prevenzjoni tat-
tgala u ghall-esponiment tal-feti ghat-thalidomide ghandhom jigu segwiti mill-irgiel u min-nisa kollha li
jiehdu I-medicina.

Thalidomide Lipomed ma ghandu gatt jintuza mill-gruppi li gejjin:
e nisa tqal;

e nisa li jistghu johorgu tgal, jekk ma jihdux il-passi kollha mehtiega biex ikun zgurat li mhumiex tqgal
gabel il-kura u li ma johorgux tgal waqt jew ftit wara I-kura;

e pazjenti rgiel li ma jkunux jistghu jsegwu jew jikkonformaw mar-rekwizit li juzaw kontracettivi.

Ghal-lista shiha ta’ restrizzjonijiet, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex Thalidomide Lipomed gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kkonkludiet li ghalkemm ma ntweriex li Thalidomide Lipomed huwa
bijoekwivalenti ghal Thalidomide BMS, id-differenza hija zghira u ma twassalx ghal bidla fl-effetti jew
tirrizulta fi kwistjonijiet ta’ sigurta. Ghaldagstant, I-Agenzija ddecidiet li, bhal fil-kaz ta’ Thalidomide
BMS, il-benefi¢¢ju ta’ Thalidomide Lipomed huwa akbar mir-riskju identifikat tieghu u jista’ jigi
awtorizzat ghall-uzu fI-UE.
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X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat |I-uzu sigur u effettiv ta’
Thalidomide Lipomed?

Il-kumpanija li tgieghed Thalidomide Lipomed fis-suq se tistabbilixxi programm ghall-prevenzjoni tat-
tgala f’kull Stat Membru. Se tipprovdi pakketti edukattivi ghall-haddiema fil-qasam tal-kura tas-sahha
u opuskoli ghall-pazjenti, li fihom jinghataw dettalji tal-passi li jkunu jridu jittiehdu biex il-medicina
tintuza b’mod sigur. Se tipprovdi wkoll kards ghall-pazjenti biex ikun zgurat li kull pazjent jiehu I-
mizuri ta’ sigurta kollha xierga. Kull Stat Membru se jizgura wkoll li I-materjali edukattivi u I-kards
ghall-pazjenti huma pprovduti kif mehtieg lit-tobba u lill-pazjenti.

Il-kumpanija se tigbor ukoll informazzjoni dwar jekk il-medic¢ina tintuzax barra I-indikazzjoni approvata
taghha. Il-kaxex li fihom il-kapsuli ta’ Thalidomide Lipomed se jkun fihom twissija li tghid i t-
thalidomide taghmel hsara lill-feti.

Fis-sommarju tal-karatteristic¢i tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Thalidomide Lipomed.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta' Lipomed hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b'Thalidomide Lipomed huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi
mehuda biex il-pazjenti jigu protetti.

Informazzjoni ohra dwar Thalidomide Lipomed

Aktar informazzjoni dwar Thalidomide Lipomed tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/thalidomide-lipomed
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