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Velcade (bortezomib)
Harsa generali lejn Velcade u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X'inhu Velcade u ghal xiex jintuza?

Velcade huwa medicina kontra I-kancer li generalment tintuza flimkien ma’ medicini ohra ghall-kura ta’
mijeloma multipla, kancer fid-demm:

o f'adulti li I-marda taghhom gieghda tmur ghall-aghar wara tal-ingas kura wahda u li diga sarilhom,
jew li ma jistax isirilhom, trapjant tac-celloli staminali tad-demm. F'dawn il-pazjenti, Velcade
jintuza jew wahdu jew flimkien ma’ pegylated liposomal doxorubicin jew dexamethasone;

o f‘adulti li ma gewx ikkurati qabel li ma tistax issirilhom kimoterapija b’dozi gholjin bi trapjant tac-
celloli staminali tad-demm. F'dawn il-pazjenti, Velcade jintuza flimkien ma’ melphalan u
prednisone;

o f‘adulti li ma gewx ikkurati qabel li jkunu ser jircievu kimoterapija b’dozi gholjin segwita minn
trapjant tac-celloli staminali tad-demm. F'dawn il-pazjenti, Velcade jintuza flimkien ma’
dexamethasone, jew ma’ dexamethasone u thalidomide f'dagqga.

Velcade jintuza wkoll biex jikkura linfoma tac¢-celloli mantellari, kancer tad-demm iehor. Jintuza f'adulti
li ma rcevew |-ebda kura ghall-kanc¢er taghhom u li ma jistax ikollhom trapjant tac-celloli staminali tad-
demm. F'dawn il-pazjenti, Velcade jintuza ma’ rituximab, cyclophosphamide, doxorubicin u prednisone.

Velcade fih is-sustanza attiva bortezomib.
Kif jintuza Velcade?

Velcade jista’ jinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib. Il-kura ghandha tinbeda biss taht is-supervizjoni ta’ tabib
li jkollu I-esperjenza fl-uzu ta’ kimoterapija kontra I-kancer. Velcade jigi bhala injezzjoni li fiha 1 jew
3.5 mg.

Velcade jinghata bhala injezzjoni fil-vina. Velcade 3.5 mg jista’ jinghata wkoll b‘injezzjoni taht il-gilda
fil-koxxa jew fiz-zaqq. Velcade m’ghandux jinghata b’xi mod iehor. Jinghata f'¢ikli ta’ kura ta’ tliet
gimghat sa sitt gimghat skont jekk Velcade jinghatax wahdu jew flimkien ma’ medicini ohra. Id-doza
tiddependi mit-tul u I-piz tal-pazjent.

Jekk il-pazjent jizviluppa effetti sekondarji severi, it-tabib jista’ jnagqas id-doza, jittardja I-kura jew
iwagqafha ghal kollox.
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Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Velcade, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Velcade?

Is-sustanza attiva f'Velcade, il-bortezomib, hija inibitur tal-proteazom. Din timblokka I-proteazom, li
hija sistema fic-celloli li tkisser il-proteini li m‘ghadhomx mehtiega. L-imblukkar tas-sistema proteazom
jirrizulta f'akkumulazzjoni ta’ proteini mhux mixtieqa li jikkawzaw il-mewt tac-celloli. Inibituri tal-
proteazom ghandhom effett ikbar fuqg i¢-¢elloli tal-kancer milli fuqg i¢-c¢elloli normali.

X’inhuma I-beneficcji ta’ Velcade li hargu mill-istudji?

F'mijeloma multipla, 10 studji ewlenin, li kienu jinvolvu aktar minn 4,300 adult, sabu li Velcade moghti
wahdu jew flimkien ma’ medicini ohra kien effettiv f'diversi gruppi ta’ pazjenti. Il-kejl ewlieni tal-
effika¢ja kien I-ghadd ta’ pazjenti li I-marda taghhom irrispondiet ghall-kura u kemm damu jghixu I-
pazjenti minghajr ma I-marda taghhom marret ghall-aghar.

F’linfoma tac-cellola mantellari, studju ewlieni kien jinvolvi 487 adult li ma kinux ikkurati gabel li ma
kinux adattati ghal trapjant tac-celloli staminali tad-demm. Il-pazjenti kkurati b'Velcade flimkien ma’
rituximab, cyclophosphamide, doxorubicin u prednisone ghexu 24.7 xhur minghajr ma I-marda
taghhom marret ghall-aghar meta mgabbla ma’ 14.4 xhur ghal pazjenti kkurati bl-istess kombinazzjoni
izda bl-uzu ta’ medicina ohra, vincristine, minflok Velcade.

X’inhuma r-riskji assocjati ma’ Velcade?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Velcade (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
huma nawzja (thossok ma tiflahx), dijarea, stitikezza, rimettar, gheja, dghufija, deni, trombocitopenija
(ghadd baxx ta’ pjastrini tad-demm li jista’ facilment iwassal ghal tbengil u dmija), anemija (ghadd
baxx ta’ ¢elloli tad-demm homor), newtropenja (livelli baxxi ta’ tip ta’ ¢ellola bajda tad-demm i
tiggieled I-infezzjoni), hsara fin-nervituri fid-dirghajn u r-riglejn, ugigh ta’ ras, parastezija (themnim u
titrix), nugqgas ta’ aptit, nugqas ta’ tehid tan-nifs, raxx, hruq ta’ Sant’ Antnin, u wgigh fil-muskoli u fl-
ghadam.

L-effetti sekondarji I-aktar serji jinkludu insuffi¢jenza tal-galb, sindromu tal-lisi tat-tumur
(kumplikazzjonijiet minhabba hsara f'daqqa ta’ celloli tal-kancer), ipertensjoni pulmonari (pressjoni
tad-demm gholja fl-arterji tal-pulmun), sindrome tal-encefalopatija riversibbli posterjuri (disturb fil-
mohh), marda akuta diffuza li tinfiltra fil-pulmun (problema gravi tal-pulmun) u newropatija
awtonomika (hsara lin-nervituri li jikkontrollaw |-organi bhall-buzzieqa tal-awrina, I-ghajnejn, I-
imsaren, il-galb u I-vazi).

Velcade m’ghandux jintuza f'pazjenti li ghandhom sensittivita e¢¢essiva (allergika) ghal bortezomib,
ghal boron jew ghal kwalunkwe wahda mis-sustanzi I-ohra. M’ghandux jinghata lil pazjenti b’'marda
akuta diffuza li tinfiltra fil-pulmun jew marda perikardjali (marda tal-borza madwar il-qalb).

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet ta’ Velcade, ara I-fuljett ta’ taghrif.
Ghaliex Velcade gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢¢ji ta’ Velcade huma akbar mir-riskji tieghu u li
jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu flI-UE.
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X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Velcade?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-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’ Velcade.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Velcade hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b’Velcade huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Velcade

Velcade nghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida flI-UE fis-26 ta’ April 2004.

Aktar informazzjoni dwar <X> tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/velcadeema.europa.eu/medicines/human/EPAR/velcade.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'04-2020.
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