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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta’ Valutazzjoni (EPAR). Huwa
jispjega kif il-Kumitat ghal Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvaluta I-istudji
mwettqa, sabiex jaslu ghar-rakkomandazzjonijiet taghhom dwar kif tintuza I-medicina.

Jekk inti tehtieg aktar informazzjoni dwar il-kundizzjoni medika tieghek jew it-trattament tieghek,

aqgra |I-Fuljett ta’ Taghrif (huwa parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jewlill-ispizjar
tieghek. Jekk trid aktar informazzjoni abbazi tar-rakkomandazzjonijiet ta’ C%Pq/, agra d-
Diskussjoni Xjentifika (ukoll parti mill-EPAR). <\

O

X’inhu Removab? 7]
Removab huwa koncentrat li jinhadem f’soluzzjoni ghall-infuzjgni=(dripp). Fih is-sustanza attiva
catumaxomab.

o
Ghalxiex jintuza Removab? N "Q
Removab jintuza ghat-trattament ta’ axxite malinn %nant ascites), lI-akkumulazzjoni ta” fluwidu
fil-kavita tal-peritoneali (spazju addominali) ik a minn kancer. Jintuza meta ma jkunx hemm
trattament standard disponibbli jew meta dan<wa jkunx aktar possibbli.
Removab jista’ jintuza biss ghal pazjenti li dhom kar¢inomi EpCAM-pozittivi. Dawn huma
kancers fejn i¢c-celloli tat-tumur ikollhoo antitajiet kbar ta” mollekula msejha EpCAM fuq il-wic¢c

taghhom. N
Din il-medicina tista’ tinkiseb biss @etta tat-tabib.

Kif jintuza Removab? X

It-trattament b’Removab \au jinghata biss taht is-supervizjoni ta’ tabib b’esperjenza fl-uzu ta’
medicini kontra I-kan¢

Removab ghandu ji {% bhala infuzjoni intraperitoneali (gol-kavita tal-peritonew) permezz ta’
sistema ta’ pompa. Normalment jinghata bhala erba’ infuzjonijiet f’dozi li jizdiedu minn 10 sa 150
mikrogramma fuq perjodu ta’ 11-il jum. Ghandu jkun hemm intervall ta’ mill-ingas jumejn bejn |-
infuzjonijiet, izda I-intervall jista’ jitwal jekk il-pazjent ikollu xi effetti sekondarji. Il-perjodu globali
tat-trattament ma ghandux ikun itwal minn 20 jum.

Il-pazjenti ghandhom jigu mmonitorjati wara kull infuzjoni. Removab ma ghandux jinghata f"daqqa
jew permezz ta’ metodu ichor. Qabel it-trattament, huwa rakkomandat li I-pazjenti jinghataw medicini
biex inaqqsu l-ugigh, id-deni u I-inffammazzjoni. ll-pazjenti li ghandhom problemi severi fil-fwied,
jew problemi moderati jew severi fil-kliewi ghandhom jinghataw it-trattament b’Removab biss wara
ezami b’attenzjoni tal-benefic¢ji u r-riskji tal-medi¢ina. Removab mhuwiex rakkomandat ghall-uzu
f’pazjenti izghar minn 18-il sena minhabba nuqqas ta’ taghrif dwar is-sigurta u l-effikacja f’dan il-
grupp ta’ eta.

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Faks (44-20) 74 18 84 16
Email: mail@emea.europa.eu  http://www.emea.europa.eu

© European Medicines Agency, 2009. Ir-Riproduzzjoni hija awtorizzata sakemm is-sors jigi indikat.



Kif jahdem Removab?

F’pazjenti bil-kancer, l-axxite tifforma ghax i¢c-Celloli tal-kancer jizviluppaw fuq il-peritonew, il-
membrana ta’ madwar il-kavita tal-peritonew, fejn jikkawzaw imblokk ghad-drenagg naturali tal-
fluwidi mill-addome.

Is-sustanza attiva f"Removab, catumaxomab, hija antikorp monoklonali. Antikorp monoklonali huwa
antikorp (tip ta’ proteina) li gie mfassal biex jaghraf u jehel ma’ struttura specifika (imsejha antigen) li
tinsab fuq certi celloli fil-gisem. Catumaxomab gie mfassal biex jehel ma’ zewg antigens: EpCAM, li
jinsab f’livelli gholjin fuq xi tipi ta’ ¢elloli tal-kan¢er u CD3, 1i jinsab fuq ¢elloli T. I¢-celloli T huma
parti mis-sistema immuni (id-difizi naturali tal-gisem), u huma involuti fil-koordinazzjoni tal-gerda
tac-celloli infettati u anormali. Billi jehel ma’ dawn iz-zewg antigens, catumaxomab jifforma pont
bejn i¢-celloli tal-kancer u ¢-¢elloli T. Dan iressaq i¢-celloli lejn xulxin sabiex i¢-¢elloli T ikunu
jistghu jeqirdu ¢-celloli tal-kancer. Catumaxomab jehel ukoll ma’ sustanza ohra msejha r-ricettur Fc-
gamma, li jghin ukoll lis-sistema immuni tal-gisem biex timmira ¢-celluli tal-kancer.

Kif gie studjat Removab?

L-effetti ta” Removab I-ewwel gew ittestjati fuq mudelli sperimentali gabel ma gew studjati fuq il-
bniedem.

Removab gie studjat fi studju ewlieni li kien jinvolvi 258 pazjent b’axxite malinns\k'kawZata minn
kanc¢er EpCAM-pozittiv ghal u fejn it-terapija standard ma kinitx disponibbWa kinitx aktar

possibbli. F’dan l-istudju, Removab li ntuza flimkien mad-drenagg tal-fluwi I-addome tgabbel
mad-drenagg biss. Il-mizura ewlenija tal-effikacja kienet kemm damu jghi pazjenti minghajr il-
htiega ghal aktar drenagg. $\,
Liema benefi¢¢ju wera Removab waqt I-istudji mwettga? >
Removab flimkien mat-tnehhija tal-fluwidi kien aktar effikaci @j?attament tal-axxite malinna milli d-
drenagg wahdu. B’mod generali, il-pazjenti li rcevew Rem, ghexu ghal 46 jum minghajr il-htiega
ta’ aktar drenagg. Dan tgabbel ma’ 11-il jum ghal pazje réevew it-trattament ta’ drenagg biss.

4

X’inhu r-riskju asso¢jat ma’ Removab? .

Madwar 90% tal-pazjenti kkurati b’Removab ghandhom effetti sekondarji. L-effetti sekondarji I-aktar
komuni b’Removab (li dehru f’aktar minn pazyént wiched minn kull 10) huma limfopenija (livell baxx
ta’ limfositi, tip ta’ cellola bajda), ugigh a inali (fiz-zaqq), nawseja (dardir), rimettar, dijarea,
pireksja (deni), gheja kbira, tertir ta’ b.a’@u ugigh. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji kollha
rrapportata b’Removab, ara I-Fuljett @\Taghrif.

Removab m’ghandux jintuza f’ni huma ipersensittivi (allergi¢i) ghal catumaxomab, ghal
kwalunkwe sustanza ohra, je’\& 1 proteini murine (li gejjin mill-grieden jew mill-firien).

Ghaliex gie approvat R&R/ab?

I1I-Kumitat ghall-Prod%G)Mediéinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) iddecieda li 1-beneficéji ta’
Removab huma ikQ ir-riskji tieghu ghat-trattament intraperitoneali tal-axxite malinna f’pazjenti
b’kar¢inoma pozittiva ghal EpCAM fejn it-terapja standard ma tkunx disponibbli jew ma tkunx aktar
possibbli. Il-Kumitat irrakkomanda 1i Removab jinghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sug.

Informazzjoni ohra dwar Removab:
II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fuq is-suq valida madwar I-Unjoni
Ewropea, ghal Removab lill-Fresenius Biotech GmbH fi 20 ta’” April 2009.

L-EPAR shih ghal Removab jista’ jinstab hawnhekk.

Dan is-sommarju gie aggornat l-ahhar £703-2009.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/Removab/Removab.htm
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