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Blincyto (blinatumomab)
Harsa generali lejn Blincyto u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Blincyto u ghal xiex jintuza?

Blincyto huwa medic¢ina kontra I-kancer li tintuza ghat-trattament ta’ tip ta’ kancer tad-demm i
jaffettwa c¢-celluli B (tip ta’ ¢ellula bajda tad-demm) imsejha b’lewkimja limfoblastika akuta bi
prekursur B (ALL - acute lymphoblastic leukaemia). Jintuza f'adulti li ¢-celluli tal-kancer taghhom
ghandhom proteina msejha CD19 fuq il-wi¢¢ taghhom (pozittiva ghas-CD19) u hija:

e pozittiva ghall-kromosoma ta’ Philadelphia (pozittiva ghal Ph), li jfisser li ¢-¢elluli tal-kancer
ghandhom kromosoma anormali msejha |-kromosoma ta’ Philadelphia. Blincyto jintuza jekk il-
kancer ma jkunx irrisponda ghal trattamenti precedenti b’'minn tal-inqas zewg medicini maghrufa
bhala inibituri tat-tyrosine kinase u ma jkunx hemm ghazliet ta’ trattamenti ohra disponibbli;

e negattiva ghall-kromosoma ta’ Philadelpha (negattiva ghal Ph), fejn i¢-celluli tal-kanc¢er ma
jkollhomx kromosoma ta’ Philadelphia anormali. Blincyto jintuza f’adulti li ghad fadlilhom numru
zghir ta’ celluli tal-kancer li wara trattament precedenti (imsejha marda residwali minima).

Blincyto jintuza wkoll f'adulti li jkunu ghadhom kif gew dijanjostikati b’ALL negattiva ghall-Ph meta ¢-
celluli tal-kancer ikollhom proteina msejha CD19 fuq il-wi¢¢ taghhom (pozittiva ghas-CD19). Jintuza
bhala parti minn terapija ta’ konsolidazzjoni (trattament biex ittejjeb ir-remissjoni).

Blincyto jintuza fi tfal minn xahar ‘il fuq b’ALL negattiva ghal Ph, ALL bi prekursur tac¢-celluli B pozittiva
ghas-CD19. Jintuza meta I-kancer:

¢ ma jkunx mar ghall-ahjar jew rega’ tfacca wara zewg terapiji precedenti jew ikun rega’ tfac¢a wara
trapjant ta’ ¢elluli staminali ematopoetici allogenici (procedura fejn il-mudullun tal-pazjent jigi
sostitwit minn celluli staminali minn donatur biex jigi ffurmat mudullun gdid li jipproduci celluli
b’sahhithom);

e ikun rega’ fegg ghall-ewwel darba u jkun ikkunsidrat ta’ riskju gholi. Blincyto jintuza bhala parti
minn terapija ta’ konsolidazzjoni.

ALL hija rari, u Blincyto gie denominat bhala “medicina orfni” (medicina li tintuza f'mard rari) fl-24 ta’
Lulju 2009. Aktar informazzjoni dwar id-denominazzjoni orfni tinstab hawn.

Blincyto fih is-sustanza attiva blinatumomab.
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Kif jintuza Blincyto?

Blincyto jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib, u t-trattament ghandu jinbeda minn tabib li jkollu
esperjenza fit-trattament ta’ pazjenti b’kancer tad-demm.

Blincyto jinghata permezz ta’ infuzjoni (dripp) fil-vina. Id-doza tiddependi mill-piz tal-gisem tal-
pazjent. Blincyto jinghata b’infuzjoni kontinwa matul ¢iklu ta’ trattament ta’ erba’ gimghat. Kull ¢iklu
huwa separat b’intervall ta’ gimaghtejn minghajr trattament.

In-numru ta’ ¢ikli jiddependi mit-tip ta’ ALL bi prekursur B li tkun ged tigi ttrattata u kif il-pazjent
jirrispondi ghat-trattament. It-trattament jista’ jigi interrott jew imwaqqaf ghalkollox jekk il-pazjent
jizviluppa certi effetti sekondarji.

Qabel ma jinghataw Blincyto, il-pazjenti ghandhom jinghataw medicini biex jigu evitati d-deni u
reazzjonijiet ghall-infuzjoni. Il-pazjenti ghandhom jir¢ievu wkoll medicini tal-kimoterapija injettati fil-
parti tas-sinsla tad-dahar biex tigi evitata lewkimja fis-sistema nervuza.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Blincyto, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Blincyto?

F’ALL bi prekursur B, ¢erti celluli jiffurmaw celluli B li jimmultiplikaw malajr wisq. Eventwalment dawn
ic-celluli tad-demm anormali jissostitwixxu lil dawk normali.

Is-sustanza attiva fi Blincyto, il-blinatumomab, hija antikorp li tfassal biex jehel ma’ proteina (CD19) li
tinstab fuq i¢c-celluli B, inkluzi ¢-¢elluli ta” ALL. Din tehel ukoll ma' proteina (CD3) fuq ic-celluli T (tip
iehor ta' cellula bajda tad-demm).

Ghalhekk, Blincyto jagixxi bhala "pont" li jghaqqgad i¢-celluli T u ¢-celluli B flimkien u jwassal biex ic-
celluli T jirrilaxxaw sustanzi li joqtlu lic-celluli B kanceruzi.

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

Blincyto gie studjat f’zewg studji ewlenin f'adulti b'ALL bi prekursur B li I-lewkimja taghhom tkun
regghet fegget jew li ma tkunx marret ghall-ahjar bit-trattament. Il-pazjenti nghataw sa mhux aktar
minn hames cikli ta’ trattament bi Blincyto u Blincyto ma tgabbel mal-ebda trattament iehor. Il-kejl
ewlieni tal-effettivita kien ibbazat fuq il-percentwal ta’ pazjenti li I-ALL taghhom marret ghall-ahjar
wara zewg cikli ta’ trattament, imkejla bhala rizoluzzjoni tas-sinjali tal-lewkimja u normalizzazzjoni jew
titjib fl-ghadd ta’ ¢elluli tad-demm.

L-ewwel studju involva 189 pazjent b’ALL bi prekursur tac-celluli B negattiva ghall-Ph u sab li marret
ghall-ahjar fi 43 % (81 minn 189) tal-pazjenti |li nghataw Blincyto. Fil-bi¢c¢a I-kbira tal-pazjenti li I-ALL
taghhom marret ghall-ahjar, ma kien hemm I-ebda evidenza ta’ ¢elluli tal-kancer. Il-pazjenti ghexu
medja ta’ madwar sitt xhur gabel ma I-kancer taghom rega’ fegg, u dan seta’ jippermetti li pazjenti
adatti jsirilhom trapjant tac¢-celluli staminali.

It-tieni studju twettaq fuq pazjenti b’ALL bi prekursur tac¢-celluli B pozittiva ghall-Ph |i pre¢cedentement
kienu gew ittrattati b'minn tal-ingas zewg inibituri tat-tyrosine kinase. Ir-rizultati wrew li ghal 36 %
(16 minn 45) tal-pazjenti, I-ALL taghhom marret ghall-ahjar.

It-tielet studju involva adulti, ta’ bejn it-30 sena u s-70 sena, b’ALL bi prekursur ta¢-celluli B, negattiva
ghall-Ph li kienet ghadha kif giet dijanjostikata. L-istudju sab li I-pazjenti li nghataw Blincyto bhala
parti minn terapija ta’ konsolidazzjoni ghexu aktar fit-tul mill-pazjenti |li nghataw terapija ta’
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konsolidazzjoni wahedha. Wara terapija ta’ induzzjoni (I-ewwel trattament biex jogtol kemm jista’ jkun
celluli tal-kancer) u terapija ta’ intensifikazzjoni (trattament addizzjonali jekk il-kancer jisparixxi wara
I-ewwel trattament), 286 pazjent li ma kellhom |-ebda sinjal ta’ kancer inghataw jew Blincyto flimkien
ma’ terapija ta’ konsolidazzjoni jew terapija ta’ konsolidazzjoni wahedha. Madwar 82% tal-pazjenti i
nghataw Blincyto bhala parti minn terapija ta’ konsolidazzjoni kienu hajjin wara 5 snin meta mqgabbla
ma’ madwar 63% tal-pazjenti li nghataw kimoterapija ta’ konsolidazzjoni biss.

Studju fuq 70 tifel u tifla li kellhom sena u aktar b’ALL bi prekursur B negattiva ghall-Ph sab li fi 33 %
tal-pazjenti, it-trattament bi Blincyto wassal ghal rizoluzzjoni tal-marda.

Studju iehor fuq 108 itfal li kellhom aktar minn 28 gurnata b’ALL bi prekursur B negattiva ghall-Ph
b’riskju kbir u rikaduta sab li meta Blincyto intuza bhala parti minn terapija ta’ konsolidazzjoni, 33 %
tal-pazjenti kellhom avvenimenti (bhal rikaduta wara li rrispondew ghat-trattament jew nuqgqgas ta’
rispons) meta mgabbla ma’ 57 % tal-pazjenti fug kimoterapija ta’ konsolidazzjoni standard.

Blincyto gie studjat ukoll fi studju ewlieni fug 116-il pazjent b'marda residwali minima. F'dan I-istudju,
Blincyto ma tgabbel mal-ebda trattament iehor. Ir-rizultati wrew |li madwar 78 % tal-pazjenti ma
kellhomx celluli tal-kancer tracc¢abbli wara t-trattament bi Blincyto.

Barra minn hekk, id-data wriet li meta Blincyto jinghata lil tfal li ghandhom minn xahar sa sena, il-
livelli tad-demm tal-medicina kienu simili ghal dawk li dehru fi tfal ikbar fl-eta u fl-adulti. Il-kumpanija
pprovdiet ukoll data mil-letteratura dwar I-uzu ta’ Blincyto fi tfal li ghandhom minn xahar sa inqas
minn sena b’ALL bi prekursur ta¢-c¢elluli B pozittiva ghal CD19, |i appoggat I-uzu tieghu f'dawn il-
pazjenti.

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

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

L-effetti sekondarji I-aktar komuni bi Blincyto (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
jinkludu infezzjonijiet, deni, reazzjonijiet relatati mal-infuzjoni (bhal deni, bidliet fil-pressjoni tad-
demm u raxx), ugigh ta’ ras, newtropenija febrili (livelli baxxi ta’ tip ta’ ¢elluli bojod tad-demm imsejha
newtrofili bid-deni), stitikezza, nawzja (thossok ma tiflahx), dijarea, rimettar, anemija (livelli baxxi ta’
celluli homor tad-demm), edema (nefha minhabba zamma ta’ fluwidi), newtropenija (livelli baxxi ta’
newtrofili), lewkopenija (livelli baxxi ta’ ¢elluli bojod tad-demm), trombocitopenija (livelli baxxi ta’
pjastrini tad-demm), testijiet tad-demm li juru bidliet fil-funzjoni tal-fwied, roghda (treghid), ugigh fid-
dahar, tertir, pressjoni tad-demm baxxa, livelli baxxi ta’” immunoglobulini (antikorpi), sindromu ta’
rilaxx ta’ ¢itokina (kundizzjoni ta’ theddida ghall-hajja li tista’ tikkawza deni, rimettar, qtugh ta’ nifs,
ugigh u pressjoni tad-demm baxxa), takikardija (tahbit tal-galb rapidu), insomnja (diffikulta fl-irgad),
ugigh fid-dirghajn u fis-saqajn, ugigh addominali (fiz-zaqq), soghla u raxx.

L-effetti sekondarji I-aktar serji kienu infezzjonijiet, newtropenija bid-deni jew minghajr deni,
avvenimenti newrologici (bhal konfuzjoni, treghid, sturdament, tnemnim jew tingiz), sindromu ta’
rilaxx ta' ¢itokina u sindromu ta' lisi tat-tumur (kumplikazzjoni li tista’ tkun ta’ periklu ghall-hajja
minhabba t-tkissir tac-celluli tal-kancer).

Blincyto ma ghandux jinghata lil nisa li ged ireddghu.
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Ghaliex Blincyto gie awtorizzat flI-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢¢ji ta’ Blincyto huma akbar mir-riskji tieghu u li
jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE. L-Agenzija nnutat li Blincyto huwa ta’ benefi¢¢ju ghal adulti u tfal
b'riskju kbir b'ALL bi prekursur B negattiva ghall-Ph li jkollhom ftit ghazliet terapewtici u li generalment
ikollhom pronjozi hazina. Huwa ta’ benefi¢cju wkoll ghall-adulti b’ALL bi prekursur ta¢-c¢elluli B
negattiva ghall-Ph, pozittiva ghas-CD19 li jkunu f'riskju gholi li I-kancer jerga’ jfegg meta jintuza bhala
parti minn terapija ta’ konsolidazzjoni. Madankollu, hemm data limitata dwar il-benefic¢ji ta’ Blincyto
f'pazjenti b'din il-forma ta’ ALL bi prekursur B li jkollhom ingas minn 30 sena, inkluz tfal, u li jkunu
f'riskju li I-kancer jerga’ jfegqg. Blincyto huwa effettiv ukoll f'adulti li ghandhom ALL bi prekursur B
pozittiva ghall-Ph li ma tkunx irrispondiet ghal trattament precedenti b’'medicini msejha inibituri tat-
tyrosine kinase.

Il-profil ta’ sigurta ta’ Blincyto tgies accettabbli diment li r-rakkomandazzjonijiet dwar I-uzu tieghu jigu
osservati.

Blincyto originarjament inghata “awtorizzazzjoni taht kondizzjoni”. L-awtorizzazzjoni issa nbidlet ghal
awtorizzazzjoni standard peress li I-kumpanija pprovdiet data addizzjonali mitluba mill-Agenzija.

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

II-kumpanija li tgieghed Blincyto fis-suq se tipprovdi data minn zewd studji li jharsu lejn is-sigurta u I-
uzu ta’ Blincyto fil-prattika klinika, inkluz fit-tfal.

Il-kumpanija se tipprovdi wkoll lill-pazjenti u lill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha b’'materjal
edukattiv dwar kif ghandu jintuza Blincyto u kif ghandhom jigu gestiti r-riskji bil-medic¢ina. Il-pazjenti
se jigu pprovduti wkoll b’kard ta’ twissija.

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’ Blincyto.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta' Blincyto hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati u rrappurtati bi Blincyto huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi
mehuda biex tipprotedi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Blincyto

Blincyto r¢ieva awtorizzazzjoni taht kondizzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE fit-23 ta’ Novembru
2015. Din |-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq inbidlet f'wahda shiha fit-18 ta’ Gunju 2018.

Aktar informazzjoni dwar Blincyto tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/Human/EPAR/blincyto.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'01-2025.
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