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Thiotepa Riemser (thiotepa)

Harsa generali lejn Thiotepa Riemser u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Thiotepa Riemser u ghal xiex jintuza?

Thiotepa Riemser jintuza f’lkombinazzjoni ma’ kimoterapija f'’zewg modi:

e bhala trattament ta’ “kondizzjonament” (preparattiv) gabel it-trapjant tac-celluli ematopojetici
progenituri (i¢-celluli li joholqu ¢-celluli tad-demm). Dan it-tip ta’ trapjant jintuza f'pazjenti li
ghandhom bzonn ta’ sostituzzjoni tac-celluli li jaghmlu d-demm minhabba li ghandhom marda fid-
demm bhal kancer tad-demm (ez. lewkimja) jew mard li jikkawza ghadd baxx ta’ ¢elluli tad-demm
homor (inkluzi talassemija jew anemija tac-cellula sickle);

e matul it-trattament ta’ tumuri solidi meta tkun mehtiega kimoterapija b’doza gholja segwita minn
trapjant ta’ celluli ematopojetici progenituri.

Thiotepa Riemser jista’ jintuza ghal trapjant ta’ ¢elluli progenituri minn donatur jew ghal trapjant ta’
celluli progenituri mill-gisem tal-pazjent stess.

Thiotepa Riemser fih is-sustanza attiva thiotepa u huwa “medicina generika”. Dan ifisser li Thiotepa
Riemser fih I-istess sustanza attiva u jahdem bl-istess mod bhal "medicina ta’ referenza” diga
awtorizzata flI-UE li jisimha Tepadina. Ghal aktar informazzjoni dwar il-medicini generici, ara d-
dokument mistogsijiet-u-twegibiet hawnhekk.

Kif jintuza Thiotepa Riemser?
Thiotepa Riemser jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. Il-medic¢ina ghandha tinghata taht is-
supervizjoni ta’ tabib li jkollu esperjenza fit-trattamenti ta’ kondizzjonament moghtija qabel it-trapjant.

Thiotepa Riemser jinghata permezz ta’ infuzjoni (dripp) go vina kbira fuq perjodu ta’ saghtejn sa
4 sighat. Id-doza tiddependi mit-tip ta’ marda fid-demm jew mit-tumur li jkollu I-pazjent u mit-tip ta’
trapjant li ghandu jsir kif ukoll mill-piz jew il-piz u t-tul tal-pazjent.

Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Thiotepa Riemser, ara |-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-
tabib jew lill-ispizjar tieghek.
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Kif jahdem Thiotepa Riemser?

Is-sustanza attiva f'Thiotepa Riemser, thiotepa, taghmel parti minn grupp ta’ medicini msejhin
“sustanzi alkilanti”. Dawn is-sustanzi huma “citotossici”. Dan ifisser li joqtlu ¢-c¢elluli, spec¢jalment ic-
celluli li jimmultiplikaw malajr, bhal kancer tac¢-celluli progenituri (jew “staminali”) (¢elluli li jistghu
jizviluppaw f'tipi differenti ta’ celluli).

Thiotepa Riemser jintuza ma’ medicini ohrajn qabel it-trapjant sabiex jeqred i¢-celluli anormali u ¢-
celluli ezistenti tal-pazjent li jaghmlu d-demm. Dan jippermetti li jigu trapjantati celluli godda, billi
jinholoqg spazju ghac-celluli I-godda u jitnaqqgas ir-riskju ta’ rifjut. Thiotepa ilu jintuza ghall-
preparazzjoni ta’ pazjenti ghat-trapjant ta’ celluli li jaghmlu d-demm fl-Unjoni Ewropea (UE) mill-ahhar
tas-snin tmenin.

Kif gie studjat Thiotepa Riemser?

Il-kumpanija pprovdiet data minn letteratura ppubblikata dwar thiotepa. Studji dwar il-benefic¢ji u r-
riskji tas-sustanza attiva fl-uzijiet approvati diga twettqu bil-medicina ta’ referenza, Tepadina, u ma
ghandhomx ghalfejn jigu ripetuti ghal Thiotepa Riemser.

Bhal fil-kaz ta’ kull medicina, il-kumpanija pprovdiet studji dwar il-kwalita ta’ Thiotepa Riemser. Ma
kienx hemm bzonn ta’ studji ta’ “bijoekwivalenza” biex jigi investigat jekk Thiotepa Riemser jigix
assorbit bl-istess mod bhall-medicina ta’ referenza biex jigi prodott I-istess livell tas-sustanza attiva
fid-demm. Dan minhabba li Thiotepa Riemser jinghata minn infuzjoni gol-vina, b’hekk is-sustanza
attiva titwassal direttament fid-demm.

X'inhuma I-beneficcji u r-riskji ta’ Thiotepa Riemser?

Minhabba li Thiotepa Riemser huwa medicina generika, il-benefi¢¢ji u r-riskji tieghu jitgiesu I-istess
bhal dawk tal-medic¢ina ta’ referenza.

Ghaliex Thiotepa Riemser gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kkonkludiet li, b'mod konformi mar-rekwiziti tal-UE, Thiotepa
Riemser wera li huwa komparabbli ma’ Tepadina. Ghaldagstant, |-opinjoni tal-Agenzija kienet li, bhal
fil-kaz ta’ Tepadina, il-benefic¢ji ta’ Thiotepa Riemser huma akbar mir-riskji identifikati u jista’ jigi
awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

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

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-pazjenti
ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Thiotepa Riemser.

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

Informazzjoni ohra dwar Thiotepa Riemser

Aktar informazzjoni dwar Thiotepa Riemser tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/thiotepa-riemser. Informazzjoni dwar il-medicina ta’ referenza
tinstab ukoll fis-sit web tal-Agenzija.
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