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Trabectedin Accord (trabectedin)
Harsa generali lejn Trabectedin Accord u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Trabectedin Accord u ghal xiex jintuza?

Trabectedin Accord huwa medicina kontra I-kancer li tintuza ghat-trattament ta’ adulti b":

e sarkoma tat-tessut I-artab, tip ta’ kancer li jizviluppa mit-tessuti ta’ sostenn rotob tal-gisem.
Trabectedin Accord jintuza f'pazjenti li I-kancer taghhom ikun avvanzat (beda jinfirex) meta
anthracyclines u ifosfamide (medicini ohra kontra I-kancer) ikunu waqgfu jahdmu jew meta |-
pazjenti ma jkunux jistghu jiehdu dawn il-medicini;

e kancer tal-ovarji li rega’ fegg (jerga’ jidher wara trattament precedenti) u li ged jirreagixxi ghall-
kimoterapija bbazata fuq il-platinu. F'dawn il-pazjenti, Trabectedin Accord jintuza flimkien ma’
pegylated liposomal doxorubicin (PLD, medic¢ina ohra kontra I-kancer).

Trabectedin Accord fih is-sustanza attiva trabectedin u huwa “medi¢ina generika”. Dan ifisser li
Trabectedin Accord fih I-istess sustanza attiva u jahdem bl-istess mod bhal "*medicina ta’ referenza”
diga awtorizzata flI-UE. Il-medicina ta’ referenza ghal Trabectedin Accord hija Yondelis. Ghal aktar
informazzjoni dwar il-medicini generici, ara d-dokument mistogsijiet-u-twegibiet hawnhekk.

Kif jintuza Trabectedin Accord?

Trabectedin Accord ghandu jinghata taht is-supervizjoni ta’ tabib b’esperjenza fl-uzu tal-kimoterapija.
Ghandu jintuza biss minn onkologisti kkwalifikati (specjalisti tal-kancer) jew minn professjonisti fil-
gasam tal-kura tas-sahha ohra specjalizzati fl-ghoti ta’ medicini citotossici (li jogtlu ¢-celloli).

Trabectedin Accord jinghata bhala infuzjoni (dripp) go vina kbira ftit ‘il fug mill-galb, kull 3 gimghat.
Ghas-sarkoma tat-tessut I-artab, kull infuzjoni ddum 24 siegha, filwaqt li ghall-kancer tal-ovarji, iddum
3 sighat. It-trattament bi Trabectedin Accord jista’ jkompli dment li I-pazjent jibbenefika minnu.

Il-pazjenti se jinghataw medicini gabel kull infuzjoni ghall-prevenzjoni ta’ rimettar, nawzja (thossok ma
tiflahx) u hsara fil-fwied.

Il-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Trabectedin
Accord, ara |-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.
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Kif jahdem Trabectedin Accord?

Is-sustanza attiva f'Trabectedin Accord, it-trabectedin, hija kimoterapija. Din tahdem billi tehel mad-
DNA u tikkawzalha hsara. Dan iwaqqaf lic-celloli tal-kanc¢er milli jingasmu, u jwassal ghall-mewt
taghhom u jipprevjeni t-tkabbir tal-kancer.

Kif gie studjat Trabectedin Accord?

Studji dwar il-benefic¢éji u r-riskji tas-sustanza attiva fl-uzijiet awtorizzati diga twettqu bil-medicina ta’
referenza, Yondelis, u m’‘ghandhomx ghalfejn jigu ripetuti ghal Trabectedin Accord.

Bhal fil-kaz ta’ kull medicina, il-kumpanija pprovdiet studji dwar il-kwalita ta’ Trabectedin Accord. Ma
kienx hemm bzonn ta’ studji ta’ "bijoekwivalenza” biex jigi investigat jekk Trabectedin Accord jigix
assorbit b’'mod simili bhall-medicina ta’ referenza biex jigi prodott |-istess livell tas-sustanza attiva fid-
demm. Dan minhabba li Trabectedin Accord jinghata permezz ta’ infuzjoni, ghalhekk is-sustanza attiva
tinghata direttament fic-cirkolazzjoni tad-demm.

X’inhuma I-benefic¢ji u r-riskji ta’ Trabectedin Accord?

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

Ghaliex Trabectedin Accord gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kkonkludiet li, b’‘mod konformi mar-rekwiziti tal-UE, Trabectedin
Accord wera li huwa komparabbli ma’ Yondelis. Ghaldagstant, I-opinjoni tal-Agenzija kienet li, bhal fil-
kaz ta’ Yondelis, il-benefi¢¢ji ta’ Trabectedin Accord 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’
Trabectedin Accord?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tat-
trattament tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Trabectedin Accord. Kwalunkwe
mizura addizzjonali fis-sehh ghal Yondelis tapplika wkoll ghal Trabectedin Accord fejn xierag.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Trabectedin Accord hija ssorveljata
kontinwament. L-effetti sekondarji ssuspettati rrapportati bi Trabectedin Accord huma evalwati bir-
reqqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Trabectedin Accord

Trabectedin Accord ircieva awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha fil-25
ta’ April 2025.

Aktar informazzjoni dwar Trabectedin Accord tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/trabectedin-accord. Informazzjoni dwar il-medicina ta’
referenza tinstab ukoll fuq is-sit web tal-Agenzija.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'04-2025.
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