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Carvykti (ciltacabtagene autoleucel)
Harsa generali lejn Carvykti u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Carvykti u ghal xiex jintuza?

Carvykti huwa medicina li tintuza ghat-trattament ta’ adulti b'majeloma multipla (kancer tal-mudullun)
meta I-kancer ikun rega’ tfa¢ca (rikadut) u ma jkunx irrisponda ghat-trattament (rifrattarju).

Jintuza f'adulti li rcevew mill-ingas terapija wahda precedenti, inkluz agent immunomodulatorju u
inibitur tal-proteasome, li I-marda taghhom marret ghall-aghar mill-ahhar trattament, u li ghalihom t-
trattament b’lenalidomide ma hadimx (rifrattarju).

Il-majeloma multipla hija rari, u Carvykti gie denominat bhala "medicina orfni” (medicina li tintuza
f'mard rari) fit-28 ta’ Frar 2020. Aktar informazzjoni dwar id-denominazzjoni orfni tinstab hawn:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3202252

Carvykti fih is-sustanza attiva ciltacabtagene autoleucel, li tikkonsisti minn celluli T genetikament
modifikati (tip ta’ celluli bojod tad-demm).

Kif jintuza Carvykti?

Carvykti jista’ jinghata biss lill-pazjenti minn tobba mharrga fi sptarijiet specjalizzati.

Carvykti jithejja bl-uzu tac-celluli T tal-pazjent stess li jigu estratti mid-demm, genetikament modifikati
fil-laboratorju, u mbaghad jinghataw lura lill-pazjent bhala infuzjoni wahda (dripp) gol-vina. Carvykti
ghandu jinghata biss lill-pazjent li ¢-¢elluli tieghu ntuzaw biex issir il-medicina.

Qabel ma jiehu Carvykti, il-pazjent ghandu jircievi kors gasir ta’ kimoterapija biex jitnehhew i¢-celluli
bojod tad-demm ezistenti tieghu, u ghandu jirc¢ievi paracetamol u medic¢ina antistamina ezatt qabel I-
infuzjoni biex jitnaqqgas ir-riskju ta’ reazzjonijiet ghall-infuzjoni.

Medic¢ina msejha tocilizumab (jew alternattiva xierqa meta tocilizumab ma jkunx disponibbli minhabba
nuqqas), u taghmir ta’ emergenza jrid ikun disponibbli f'’kaz li I-pazjent ikollu effett sekondarju
potenzjalment serju msejjah sindrome ta’ rilaxx ta’ ¢itokina (ara d-deskrizzjoni taht it-tagsima dwar ir-
riskji hawn taht).

Il-pazjenti ghandhom jigu mmonitorjati mill-grib ghal effetti sekondarji kuljum ghal 14-il jum wara I-
infuzjoni ta’ Carvykti u mbaghad perjodikament ghal gimaghtejn addizzjonali. Il-pazjenti huma
rakkomandati jibqghu vicin sptar specjalizzat ghal tal-ingas erba’ gimghat wara I-infuzjoni ta’ Carvykti.
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Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Carvykti, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Carvykti?

Carvykti fih is-ciltacabtagene autoleucel li tikkonsisti mic-celluli T tal-pazjent stess |li gew modifikati
genetikament fil-laboratorju, sabiex issir il-proteina msejha ricettur ta’ antigen kimeriku (CAR). CAR
tista’ tehel ma’ proteina msejha antigen tal-maturazzjoni ta¢-celluli B (BCMA) li hija prezenti fuq il-wi¢c
tac-celluli tal-majeloma multipla.

Meta Carvykti jinghata lill-pazjent, i¢-¢elluli T modifikati jehlu ma’ BCMA u mbaghad joqtlu ¢-¢elluli tal-
majeloma, b’hekk jghinu biex inehhu I-majeloma multipla mill-gisem.

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

L-ewwel studju wera li infuzjoni wahda ta’ Carvykti kienet effettiva fit-tnehhija tac-celluli tal-kancer
f'pazjenti b’'majeloma multipla li regghet fegget u li ma rrispondietx ghal tliet trattamenti precedenti
jew aktar. Wara sena u nofs, madwar 84 % tal-pazjenti (95 minn 113) irrispondew ghat-trattament u
69 % (78 minn 113) kellhom sinjali li I-kancer kien sparixxa (rispons komplet). Carvykti ma tgabbilx
ma’ medic¢ina ohra f'dan I-istudju.

Dawn ir-rizultati kienu ahjar minn dawk li dehru fi studji ohra ta’ pazjenti li kienu ged jirc¢ievu
trattamenti standard ghall-majeloma multipla.

It-tieni studju wera li Carvykti kien effettiv f'pazjenti b’'majeloma multipla li kienu regghu feggew u li
ma rrispondewx ghal wahda minn tliet trattamenti pre¢edenti inkluz lenalidomide. Il-pazjenti rcevew
jew Carvykti wara terapija tranzitorja (trattament standard ricevut waqt il-manifattura ta’ Carvykti)
jew trattament standard wahdu. It-trattament standard kien jikkonsisti f'/bortezomib, pomalidomide u
dexamethasone jew daratumumab, pomalidomide u dexamethasone. Wara kwazi 16-il xahar ta’
trattament, kien hemm inqgas pazjenti li rcevew Carvykti li I-marda taghhom marret ghall-aghar (31 %,
65 minn 208) meta mqgabbla ma’ pazjenti li r¢evew trattament standard biss (58 %, 122 minn 211
pazjent).

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

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

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Carvykti (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 5)
jinkludu newtropenija (livelli baxxi ta’ newtrofili), deni, limfopenija u lewkopenija (livelli baxxi ta’
limfociti jew celluli bojod ohra tad-demm), anemija (livelli baxxi ta’ ¢elluli homor tad-demm),
trombocitopenija (livelli baxxi ta’ pjastrini tad-demm), ipotensjoni (pressjoni tad-demm baxxa), ugigh
fil-muskoli u fl-ghadam, livell gholi ta’ enzimi tal-fwied, infezzjoni fil-parti ta’ fuq tal-apparat
respiratorju (infezzjoni fl-imnieher u fil-gerzuma), dijarea, ipogammaglobulinemija (livelli baxxi ta’
immunoglobulina fid-demm), dardir, ugigh ta’ ras, soghla, gheja, kif ukoll sindromu ta’ rilaxx ta’
citokina (kundizzjoni infjammatorja potenzjalment ta’ periklu ghall-hajja li tista’ tikkawza deni,
rimettar, qtugh ta’ nifs, ugigh u pressjoni tad-demm baxxa).

Il-persuni li ma jistghux jiehdu |-kimoterapija biex inehhu ¢-celluli bojod tad-demm ezistenti taghhom
m’ghandhomx jirc¢ievu Carvykti.
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Ghaliex Carvykti gie awtorizzat fl-UE?

Minkejja d-disponibbilta ta’ ghadd dejjem jikber ta’ trattamenti ghal majeloma multipla, il-marda
eventwalment terga’ titfac¢a u ssir inkurabbli. F'zewgd studju ewlieni, infuzjoni wahda ta’ Carvykti
wasslet ghal rati ta’ rispons klinikament sinifikanti f'pazjenti b’'majeloma multipla li I-kancer taghhom
kien rega’ tfacca u li ma rrispondiex ghal trattamenti precedenti.

Jistghu jsehhu effetti sekondarji serji, b’'mod partikolari s-sindrome ta’ rilaxx ta’ ¢itokina u disturb
newrologiku msejjah ICANS (sindrome ta’ newrotossicita asso¢jata ma’ celluli effettur immuni), u |-
informazzjoni dwar il-prodott fiha pariri ghall-gestjoni taghhom. L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini
ddecidiet li I-beneficcji ta’ Carvykti huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-
UE.

Carvykti 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’ Carvykti?

Il-kumpanija li tgieghed Carvykti fis-suq trid twettaq studji biex tigbor aktar informazzjoni dwar is-
sigurta u l-effikacja fit-tul ta’ Carvykti. Ghandha tizgura wkoll li I-isptarijiet fejn jinghata Carvykti
jkollhom gharfien espert, facilitajiet u tahrig xieraq. Tocilizumab, jew alternattivi xierga f'kaz li ma
jkunx disponibbli minhabba nuggas, ghandhom ikunu disponibbli ghall-gestjoni tas-sindrome ta’ rilaxx
ta’ ¢itokina.

Il-kumpanija ghandha tipprovdi wkoll materjal edukattiv ghall-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-
sahha u ghall-pazjenti dwar |-effetti sekondarji possibbli, spe¢jalment ghas-sindrome ta’ rilaxx ta’
¢itokina u n-newrotossicita.

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’ Carvykti.

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

Informazzjoni ohra dwar Carvykti

Carvykti r¢ieva awtorizzazzjoni taht kondizzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-UE kollha fil-25 ta’ Mejju
2022. Din inbidlet ghal awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq standard shiha fid-19 ta’ April 2024.

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

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'03-2024.
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