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Topotecan Actavis
topotecan

Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta’ Valutazzjoni (EPAR).
Jispjega kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvaluftl-
istudji mwettqa sabiex jasal ghar-rakkomandazzjonijiet tieghu dwar kif tintuza I-medici
Jekk tehtieg aktar informazzjoni dwar il-kundizzjoni medika tieghek jew it—trattangey‘t/i hek,
aqra I-Fuljett ta’ Taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lilgﬁp ‘jar tieghek.
Jekk tixtieq aktar informazzjoni relatata mar-rakkomandazzjonijiet tas-CH. @ a d-
Diskussjoni Xjentifika (parti wkoll mill-EPAR). o\
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X’inhu Topotecan Actavis
Topotecan Actavis huwa trab biex jinhall f’soluzzjoni ghall-infi \)f (dripp fil-vina). Fih is-sustanza
attiva topotecan.
Topotecan Actavis huwa ‘medicina generika’ li jfisser li can Actavis huwa simili ghal
‘medic¢ina ta’ referenza’ diga awtorizzata fl-Unjoni Ew (UE) bl-isem Hycamtin. Ghal aktar
informazzjoni dwar il-medicini generici, ikkonsultz&{o ent mistogsija-u-twegiba hawn.

>
Ghal xiex jintuza Topotecan Actavis? \\
Topotecan Actavis huwa medicina kontra l-kawcer
uzata wahedha ghat-trattament ta’ pazje @kanéer tal-pulmun b’¢elloli zghar, meta l-kan¢er huwa
recidiv (jerga’ jitfacca). Jintuza meta }@ rakkomandat trattament ulterjuri ma’ dak originali.
Jintuza wkoll flimkien mac-¢isplati isplatin - medic¢ina ohra kontra l-kancer) fit-trattament ta’ nisa
bil-kan¢er tal-ghonq tal-utru (ée@ , f’kaz ta’ kancer recidiv wara r-radjoterapija jew fil-kaz meta I-
marda tkun fi stadju avvanza @ ju IVB: il-kancer ikun infirex lil hinn mi¢-¢ervici).
[lI-medic¢ina tista’ tinkiseb @h’riéetta tat-tabib.

Kif jintuza Topote s\Actavis?
It-trattament b’T@&an Actavis ghandu jinghata biss taht is-supervizjoni ta’ tabib b’esperjenza fl-
uzu tal-kemjot a. L-infuzjonijiet ghandu jsiru f’sala onkologika spec¢jalizzata ta’ sptar. Il-livelli
tad-dem &.Zj ent taé-celloli bojod tad-demm, tal-platelets u tal-emoglobina ghandhom ikunu
kkontrollatigabel it-trattament biex ikun ac¢ertat li jkunu oghla mil-livelli minimi stabbiliti. Id-dozi
aktarx jehtiegu jigu aggustati jew jinghataw medicini ohra lill-pazjenti, meta I-livell tac-¢elloli bojod
tad-demm jibga’ partikolarment baxx.

Id-doza ta’ Topotecan Actavis li ghandha tintuza tiddependi mit-tip ta’ kancer ittrattat u mill-piz u t-tul
tal-pazjent. F’kaz ta’ kancer tal-pulmun, Topotecan Actavis jinghata kuljum ghal hamest ijiem
b’intervall ta’ tliet gimghat qabel il-bidu ta’ kull ¢iklu. It-trattament jista’ jitkompla sa ma taggrava -
marda.

Topotecan Actavis, meta uzat mac-¢isplatinu fil-kancer tal-ghonq tal-utru, jinghata bhala infuzjoni fil-
jiem nru 1, 2 u 3 (bi¢-¢isplatinu jinghata fil-jum 1). Dan jigi rripetut kull 21 jum ghal sitt ¢ikli jew sa
ma taggrava l-marda.

Ghad-dettalji kollha, ara s-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott (parti wkoll mill-EPAR).
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Kif jahdem Topotecan Actavis?

Is-sustanza attiva ta’ Topotecan Actavis, topotecan, huwa medi¢ina kontra l-kancer li tappartjeni
ghall-grupp tal-‘inibituri tat-topoisomerazi’. Timblokka enzima li tissejjah topoisomerazi I li hija
involuta fid-duplikazzjoni tad-DNA. Meta l-enzima tigi mblukkata, il-filamenti tad-DNA jinqatghu.
Dan jipprevjeni li ¢-celloli tal-kancer jirduppjaw u eventwalment imutu. Topotecan Actavis ghandu
effett ukoll fuq i¢-celloli mhux tal-kancer u dan jikkawza effetti sekondarji.

Kif gie studjat Topotecan Actavis?

Billi Topotecan Actavis huwa medi¢ina generika, il-kumpanija ppovdiet taghrif mil-letteratura
ppubblikata dwar topotecan. Ma kien jinhtieg l-ebda studju addizzjonali billi Topotecan Actavis huwa
medic¢ina generika moghtija permezz ta’ infuzjoni u fih l-istess sustanza attivi bhal dik tal-medic¢ina ta’
referenza, Hycamtin.

X’inhu I-benefi¢éju u r-riskju ta’ Topotecan Actavis?
Billi Topotecan Actavis huwa medi¢ina generika, il-benefic¢ju u r-riskju tieghu huma me usa l-istess

bhal dawk tal-medic¢ina ta’ referenza. /ﬁb
-/

11, b’mod konformi
> Hycamtin.

1¢¢ji huma akbar mir-
torizzazzjoni ghat-tqeghid

Ghaliex gie approvat Topotecan Actavis?

[I-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ikkonk
mar-rekwiziti tal-Unjoni Ewropea, Topotecan Actavis wera ruhliu paragunab
Ghaldagstant, il-fehma tas-CHMP kienet li, bhal fil-kaz ta’ Hycamtin, il-
riskji identifikati. [1-Kumitat irrakkomanda li Topotecan Actavis jingha
fis-suq.

Aktar taghrif dwar Topotecan Actavis: 6
[I-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat—tqeghi@q valida fl-Unjoni Ewropea kollha
ghal Topotecan Actavis lil Actavis Group PTC ehf. ﬁ\2 ulju 2009.

L-EPAR shih ghal Topotecan Actavis jista’ j igi}k@tat hawn.
N

Dan is-sommarju gie aggornat l-ahhar i}SQSZOOQ
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