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Plerixafor Accord (plerixafor)
Harsa generali lejn Plerixafor Accord u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Plerixafor Accord u ghal xiex jintuza?

Plerixafor Accord huwa medicina li tintuza biex timmobilizza ¢-celloli staminali tad-demm minn
mudullun tal-pazjent sabiex ikunu jistghu jingabru u jintuzaw aktar tard ghat-trapjant fl-istess pazjent.

Plerixafor Accord jintuza flimkien mal-fattur li jistimula kolonji ta’ granulociti tal-ormon (G-CSF) u huwa
mahsub biss ghal pazjenti li [-gbir tac-celloli staminali taghhom huwa difficli.

Il-pazjenti li jinghataw Plerixafor Accord huma:
e adulti b’limfoma jew majeloma multipla (tipi ta’ kancer fid-demm);
e tfal li ghandhom sena jew aktar li ghandhom limfoma jew tumuri solidi.

Plerixafor Accord huwa “medicina generika”. Dan ifisser |li Plerixafor Accord fih |-istess sustanza attiva u
jahdem bl-istess mod bhal “medic¢ina ta’ referenza” diga awtorizzata fl-UE. Il-medicina ta’ referenza
ghal Plerixafor Accord hija Mozobil. Ghal aktar informazzjoni dwar il-medicini generici, ara d-dokument
mistogsijiet-u-twegibiet hawnhekk.

Plerixafor Accord fih is-sustanza attiva plerixafor.

Kif jintuza Plerixafor Accord?

Plerixafor Accord jinghata b’injezzjoni taht il-gilda. Il-medicina tista’ tinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib u I-
kura ghandha tinbeda u tigi ssorveljata minn tabib li jkun esperjenzat fil-kura ta’ kancer jew disturbi
tad-demm. Wara li I-pazjent ikun inghata Plerixafor Accord, i¢-celloli staminali taghhom jigu estratti
mid-demm u jinhaznu gabel it-trapjant. Minhabba dan, il-kura ghandha ssir f'kollaborazzjoni ma’
¢entru specjalizzat li ghandu esperjenza f'dan it-tip ta’ pro¢edura u li jista’ jimmonitorja ¢-celloli
staminali.

Plerixafor Accord jintuza flimkien ma’ G-CSF. G-CSF jintuza wahdu ghal 4 ijiem gabel ma jinbeda
Plerixafor Accord. Plerixafor Accord jinghata bejn 6 sighat u 11-il siegha gqabel ma jittiehed id-demm
tal-pazjent u jigu estratti ¢-celloli staminali. Dan jista’ jintuza sa sebat ijiem konsekuttivi. Id-doza
tiddependi mill-piz tal-gisem tal-pazjent.

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

Plerixafor Accord jintuza biex jimmobilizza ¢-celloli staminali mill-mudullun sabiex ikunu jistghu jigu
rilaxxati fid-demm. Is-sustanza attiva fi Plerixafor Accord, il-plerixafor, tahdem billi timblokka I-attivita
ta’ proteina msejha “ricettur tal-kimokina CXCR4". Din il-proteina normalment tghin biex izzomm i¢-
celloli staminali fil-mudullun. Billi jimblokka I-attivita tieghu, Plerixafor Accord jippermetti li ¢-celloli
staminali jigu rilaxxati fid-demm, sabiex ikunu jistghu jingabru.

Kif gie studjat Plerixafor Accord?

Studji dwar il-beneficcji u r-riskji tas-sustanza attiva fl-uzu awtorizzat diga twettqu bil-medicina ta’
referenza, Mozobil, u m‘ghandhomx ghalfejn jigu ripetuti ghal Plerixafor Accord.

Bhal fil-kaz ta’ kull medicina, il-kumpanija pprovdiet studji dwar il-kwalita ta’ Plerixafor Accord. Ma
kienx hemm bzonn ta' studji ta' “bijoekwivalenza” biex jigi investigat jekk Plerixafor Accord jigix
assorbit b’'mod simili bhall-medicina ta' referenza biex jigi prodott |-istess livell tas-sustanza attiva fid-
demm. Dan minhabba li I-kompozizzjoni ta’ Plerixafor Accord hija simili hafna ghall-medicina ta’
referenza u meta moghtija b’injezzjoni taht il-gilda, is-sustanza attiva fiz-zewq prodotti hija mistennija
li tigi assorbita bl-istess mod.

X’inhuma I-beneficcji u r-riskji ta’ Plerixafor Accord?

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

Ghaliex Plerixafor Accord gie awtorizzat flI-UE?

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

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

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’ Plerixafor Accord.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta' Plerixafor Accord hija ssorveljata kontinwament.
L-effetti sekondarji ssuspettati rrappurtati bi Plerixafor Accord huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni
mehtiega hi mehuda biex il-pazjenti jigu protetti.

Informazzjoni ohra dwar Plerixafor Accord

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