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Nivestim (filgrastim)
Harsa generali lejn Nivestim u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Nivestim u ghal xiex jintuza?

Nivestim huwa medicina li tistimula I-produzzjoni ta’ celloli bojod tad-demm u jintuza:

e biex inaggas kemm iddum in-newtropenija (livelli baxxi ta’ newtrofili, tip ta’ ¢ellola bajda tad-
demm) u biex jipprevjeni newtropenija febrili (newtropenija bid-deni) f'pazjenti bil-kancer
(minbarra pazjenti b’lewkimja mijelojde kronika jew b’sindromi mijelodisplastici). In-newtropenija
hija effett sekondarju komuni ta’ kura tal-kancer u tista’ thalli lill-pazjenti vulnerabbli ghall-
infezzjonijiet;

e biex inaggas kemm iddum in-newtropenija f’‘pazjenti li jkunu ghaddejjin minn kura biex jingerdu ¢-
celloli tal-mudullun gabel trapjant tal-mudullun (bhal f'xi pazjenti bil-lewkimja) jekk ikunu f'riskju
ta’ newtropenija fit-tul u severa;

e biex izid il-livelli ta’ newtrofili u jnaqqas ir-riskju ta’ infezzjonijiet fpazjenti b’newtropenija li
jkollhom storja ta’ infezzjonijiet severi u repetuti;

e biex jikkura newtropenija persistenti f'pazjenti bil-virus uman tal-immunodefi¢jenza fi stat
avvanzat (HIV), biex inaqqas ir-riskju ta’ infezzjonijiet batteri¢i meta kuri ohra ma jkunux
adegwati.

Nivestim jista’ jintuza wkoll f'persuni li ser jaghtu ¢-celloli staminali tad-demm ghal trapjant, sabiex
dan jghin fir-rilaxx tac-celloli mill-mudullum.

Nivestim huwa medic¢ina “bijosimili”. Dan ifisser li Nivestim huwa simili hafna ghal medicina bijologika
ohra (il-"medicina ta’ referenza”) li diga hija awtorizzata flI-UE. Il-medicina ta’ referenza ghal Nivestim
hija Neupogen. Ghal aktar informazzjoni dwar il-medicini bijosimili, ara hawn.

Nivestim fih is-sustanza attiva filgrastim.
Kif jintuza Nivestim?

Nivestim jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u I-kura ghandha tinghata f'kollaborazzjoni ma’ ¢entru
ghall-kura tal-kancer. Il-medicina tigi f'siringi mimlijin lesti u tinghata permezz ta’ injezzjoni taht il-
gilda jew infuzjoni (dripp) go vina.
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Il-mod ta’ kif jinghata Nivestim, id-doza tieghu u t-tul tal-kura jiddependu fuq ir-raguni ghalfejn
gieghed jintuza, il-piz tal-gisem tal-pazjent u r-rispons ghall-kura. Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu
ta’ Nivestim, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Nivestim?

Is-sustanza attiva f'Nivestim, filgrastim, hija simili hafna ghal proteina umana msejha fattur stimolanti
tal-kolonja tal-granulociti (G-CSF). Filgrastim tahdem bl-istess mod bhal G-CSF li tigi prodotta b’'mod
naturali billi tistimola lill-mudullun biex jipproduci aktar celloli bojod tad-demm.

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

Studji fil-laboratorji li gabblu Nivestim ma’ Neupogen urew li s-sustanza attiva f'Nivestim hija simili
hafna ghal dik f'Neupogen f'termini ta’ struttura, purita u attivita bijologika. L-istudji wrew ukoll i I-
ghoti ta’ Nivestim jipproduci livelli simili tas-sustanza attiva fil-gisem bhall-ghoti ta’ Neupogen.

Barra minn hekk, studju fug 297 pazjenta adulta bil-kancer tas-sider li kienu ged jigu kkurati bil-
medicini kontra |-kancer wera li Nivestim huwa komparabbli mal-medicina ta’ referenza, Neupogen. II-
kejl ewlieni tal-effikacja kien kemm damet in-newtropenija severa. ll-pazjenti li nghataw Nivestim
kellhom newtropenija gravi ghal tul ta’ hin simili ghal dawk li nghataw Neupogen.

Peress li Nivestim huwa medicina bijosimili, I-istudji dwar I-effika¢ja u s-sigurta ta’ filgrastim li saru
b’Neupogen m’ghandhomx bzonn jigu ripetuti kollha ghal Nivestim.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Nivestim?

Is-sigurta ta' Nivestim giet evalwata, u abbazi tal-istudji kollha li saru, I-effetti sekondarji tal-medicina
jitgiesu li huma komparabbli ma’ dawk tal-medicina ta’ referenza Neupogen.

L-effetti sekondariji I-aktar komuni b’Nivestim (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna wahda minn
kull ghaxra) huma deni, ugigh muskoloskeletali (ugigh fil-muskoli u fl-ghadam), anemija (ghadd baxx
tac-celloli homor tad-demm), rimettar u dardir (thossok ma tiflahx). Effetti sekondarji ohrajn jistghu
jidhru f'aktar minn pazjent wiehed minn kull ghaxra, skont il-kondizzjoni li Nivestim ikun ged jintuza
ghaliha. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Nivestim, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex Nivestim gie approvat?

L-Adgenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li, b’'mod konformi mar-rekwiziti tal-UE ghal medicini
bijosimili, Nivestim ghandu struttura, purita u attivita bijologika simili hafna ghal Neupogen u jigi
distribwit bl-istess mod fil-gisem.

Din id-data kollha giet meqjusa bizzejjed sabiex jigi konkluz li Nivestim se jagixxi bl-istess mod bhal
Neupogen f'termini ta’ effikac¢ja u sigurta fl-uzu awtorizzat tieghu. Ghaldagstant, il-fehma tal-Agenzija
kienet li, bhal fil-kaz ta' Neupogen, il-beneficcji ta’ Nivestim huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi
awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

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

Fis-sommarju tal-karatteristi¢i 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’ Nivestim.
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Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ Nivestim hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b’Nivestim huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex

tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Nivestim

Nivestim inghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fit-8 ta’ Gunju 2010.

Aktar informazzjoni dwar Nivestim tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nivestim.

Din il-harsa generali giet aggornata I-ahhar f'08-2019.
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