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Aucatzyl (obecabtagene autoleucel)
Harsa generali lejn Aucatzyl u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Aucatzyl u ghal xiex jintuza?

Aucatzyl huwa medic¢ina li tintuza ghat-trattament ta’ tip ta’ kancer tad-demm li jaffettwa ¢-celluli B
(tip ta’ cellula bajda tad-demm) imsejha lewkimja limfoblastika akuta tal-prekursuri tac¢-celluli B (ALL).
Jintuza f'adulti minn 26 sena 'l fuq li I-kan¢er taghhom ma rrispondiex ghat-trattament jew rega’ tfacca
wara trattament precedenti.

Aucatzyl fih is-sustanza attiva obecabtagene autoleucel (li tikkonsisti minn celluli bojod tad-demm
modifikati genetikament).

Kif jintuza Aucatzyl?

Aucatzyl ghandu jinghata f'centru ta’ trattament ikkwalifikat minn tabib b’esperjenza fit-trattament ta’
kancers tad-demm u li huwa mharreg biex jittratta pazjenti bil-medicina.

Aucatzyl jithejja bl-uzu tac¢-celluli T tal-pazjent stess (tip ta’ ¢elluli bojod tad-demm) |i jigu estratti mid-
demm u genetikament modifikati fil-laboratorju. Il-medi¢ina ghandha tinghata biss lill-pazjent li ¢-
celluli tieghu ntuzaw biex jaghmluha. Qabel ma jiehu Aucatzyl, il-pazjent ghandu jinghata kors qgasir ta
kimoterapija sabiex inehhi ¢-Celluli bojod tad-demm tieghu. Aucatzyl jinghata bhala zewg infuzjonijiet
(drips) gol-vina, fil-jum 1 u fil-jum 10 tat-trattament. Ezatt gabel I-infuzjoni, il-pazjent jinghata
paracetamol u medic¢ina antistamina biex jitnaqqgas ir-riskju ta’ reazzjonijiet ghall-infuzjoni.

’

Taghmir ta’ emerdenza u medi¢ina msejha tocilizumab, jew alternattiva xierga jekk ma tkunx
disponibbli, ghandhom ikunu disponibbli f’kaz li I-pazjent ikollu effett sekondarju serju msejjah
sindromu tar-rilaxx tac-citokini (CRS), kundizzjoni potenzjalment ta’ periklu ghall-hajja li tista’
tikkawza deni, rimettar, qtugh ta’ nifs, ugigh u pressjoni tad-demm baxxa (ara aktar informazzjoni
hawn taht).

Il-pazjenti ghandhom jigu mmonitorjati mill-grib ghal 14-il jum wara |-ewwel infuzjoni ghall-effetti
sekondarji u huma rakkomandati li jibgqghu grib sptar specjalista ghal tal-inqgas 4 gimghat wara t-
trattament.

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

Aucatzyl fih i¢-celluli T tal-pazjent stess li gew modifikati genetikament fil-laboratorju sabiex jaghmlu
proteina msejha ricettur antigeniku kimeriku (CAR). CAR jista’ jehel ma’ proteina ohra fuq il-wicc tac-
celluli B kanceruzi msejha CD19.

Meta Aucatzyl jinghata lill-pazjent, i¢-¢celluli T modifikati jehlu mac-celluli tal-kancer u jogtluhom,
b’hekk jghinu biex inehhu I-kanc¢er mill-gisem.

X’'inhuma I-benefic¢ji ta’ Aucatzyl li hargu mill-istudji?

Fl-istudju ewlieni, 94 adult b’ALL tal-prekursuri tac¢-celluli B li I-kan¢er taghhom ma rrispondiex ghal
trattament precedenti jew rega’ tfacca wara trattament precedenti nghataw infuzjoni ta’ Aucatzyl.
F'dan I-istudju, Aucatzyl ma tgabbilx ma’ xi trattament iehor jew ma’ placebo (trattament fint).

Fost il-pazjenti li nghataw Aucatzyl, madwar 77 % (72 minn 94) irrispondew b’mod generali li jfisser li
ma kellhom I-ebda sinjal ta’ kancer izda |-ghadd tac-celluli tad-demm seta’ ma regax lura ghan-
normal, u 55 % tal-pazjenti kollha (52 minn 94) irrispondew u I-ghadd tad-demm taghhom rega’ lura
ghan-normal.

X’'inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Aucatzyl?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Aucatzyl, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji |-aktar komuni b’Aucatzyl (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
jinkludu CRS, infezzjonijiet, ugigh inkluz ugigh muskoloskeletali (muskoli u ghadam), deni, nawzja
(thossok ma tiflahx), dijarea, ugigh ta’ ras, gheja u fsada.

Xi effetti sekondarji jistghu jkunu serji. L-aktar frekwenti (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1
minn kull 10) jinkludu infezzjonijiet u newtropenija febrili (livelli baxxi ta’ ¢elluli bojod tad-demm bid-
deni). Effetti sekondarji serji ohra (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10) jinkludu disturb
newrologiku msejjah ICANS (sindromu ta’ newrotossicita assoc¢jata mac-celluli effetturi immuni), CRS,
sepsis (meta |-batterji u t-tossini taghhom jiccirkolaw fid-demm li jwassal ghal hsara fl-organi) u deni.

Ghaliex Aucatzyl gie awtorizzat fl-UE?

L-istudju ewlieni wera li Aucatzyl huwa effettiv fit-trattament ta” ALL tal-prekursuri tac-celluli B f'adulti
li I-kan¢er taghhom ma rrispondiex ghal trattament precedenti, jew rega’ tfac¢a wara trattament
precedenti

L-istudju ma gabbilx Aucatzyl ma’ medicina ohra kontra I-kancer jew ma’ placebo. Fiz-zmien tal-
evalwazzjoni kien hemm biss ghazliet limitati ta’ trattament ghal pazjenti b’ALL tal-prekursuri tac¢-
celluli B li jkollhom aktar minn 26 sena. Ghalhekk, il-medi¢ina giet ikkunsidrata li tindirizza htiega
medika mhux issodisfata f'dan il-grupp ta’ pazjenti.

F'termini ta’ sigurta, Aucatzyl ghandu xi effetti sekondarji importanti, li huma simili ghal trattamenti
ohra tal-istess klassi u huma kkunsidrati accettabbli minhabba s-serjeta tal-marda. Il-kwistjonijiet
ewlenin huma s-sindromu tar-rilaxx tac-citokini (CRS), il-problemi newrologic¢i (ICANS), I-ghadd baxx
tac-celluli bojod tad-demm (lewkopenija) u I-infezzjoni, izda dawn jistghu jigu gestiti permezz ta’
monitoragg mill-grib tal-pazjent.

Aucatzyl inghata awtorizzazzjoni kondizzjonali. Dan ifisser li gie awtorizzat abbazi ta’ data inqas
komprensiva minn dik normalment mehtiega minhabba li jissodisfa htiega medika mhux issodisfata. L-
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Agenzija Ewropea ghall-Medicini tqgis li I-benefi¢¢ju li I-medicina tkun disponibbli aktar kmieni huwa
akbar minn kwalunkwe riskju assocjat mal-uzu taghha waqt |-istennija ghal aktar evidenza.

Il-kumpanija ghandha tipprovdi aktar data dwar Aucatzyl. Ghandha tissottometti r-rizultati minn zewg
studji dwar is-sigurta u I-effikacja fit-tul tal-medicina. Kull sena, |I-Adenzija se tirriezamina kwalunkwe
informazzjoni gdida li ssir disponibbli.

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

Il-kumpanija li tgieghed Aucatzyl fis-sug ghandha tizgura li |-isptarijiet fejn jinghata Aucatzyl ikollhom
gharfien espert, facilitajiet u tahrig xieraq. Tocilizumab jew alternattiva xierqa ghandhom ikunu
disponibbli f'kaz li I-pazjenti jizviluppaw CRS. Il-kumpanija ghandha tipprovdi materjal edukattiv ghall-
professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u kard ta’ twissija ghall-pazjenti b’informazzjoni dwar I-
effetti sekondarji possibbli, specjalment CRS u ICANS.

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
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’ Aucatzyl.

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

Informazzjoni ohra dwar Aucatzyl

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