EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMADOC-1829012207-35850
EMEA/H/C/006088

Cejemly (sugemalimab)
Harsa generali lejn Cejemly u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Cejemly u ghal xiex jintuza?

Cejemly huwa medic¢ina kontra I-kancer li tintuza fl-adulti ghat-trattament ta’ kancer tal-pulmun
imsejjah kancer tal-pulmun tac-celluli mhux zghar (NSCLC). Jintuza:

o f'pazjenti li I-kancer taghhom ikun infirex lejn partijiet ohra tal-gisem (metastatiku) u meta |-
mutazzjonijiet genetici fil-geni ghal EGFR, ALK, ROS1 jew RET ma jkunux prezenti. Jintuza
flimkien ma’ kimoterapija bbazata fuq il-platinu (medicini ohra kontra I-kancer).

e f'pazjenti li I-kancer taghhom ikun infirex fil-pulmun (stadju III) u ma jkunx jista’ jitnehha
b’kirurgija (ma jistax jitnehha), u li I-marda taghhom ma tkunx marret ghall-aghar wara t-
trattament b’kimoterapija bbazata fuq il-platinu flimkien ma’ terapija bir-radjazzjoni. Cejemly
jintuza meta I-kancer jipproduci ¢ertu ammont ta’ proteina msejha PD-L1 u meta
mutazzjonijiet genetici fil-geni ghal EGFR, ALK jew ROS1 ma jkunux prezenti.

Cejemly fih is-sustanza attiva sugemalimab.

Kif jintuza Cejemly?

It-trattament b’Cejemly ghandu jinbeda u jkun taht is-supervizjoni ta’ tabib b’esperjenza fl-uzu ta’
medicini kontra |-kancer. Il-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.

Cejemly jinghata bhala infuzjoni (dripp) go vina fuq perjodu ta’ 60 minuta kull 3 gimghat.

It-trattament b’Cejemly ghandu jitkompla sakemm jiegaf tahdem. It-tabib jista’ jinterrompi t-
trattament jekk isehhu certi effetti sekondarji jew iwaqqfu ghalkollox ghal certi effetti sekondarji
severi.

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

Is-sustanza attiva f'Cejemly, is-sugemalimab, hija antikorp monoklonali (tip ta’ proteina) imfassal biex
jehel ma’ proteina msejha PD-L1 li tinstab fuq xi ¢elluli tal-kancer. I¢-¢elluli tal-kancer juzaw din il-
proteina PD-L1 biex jehlu ma’ certi ricetturi fuq il-wic¢ tac-celluli T (¢elluli tas-sistema immunitarja).
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Dan jimblokka I-attivita tac-celluli T u jipprevijenihom milli jattakkaw il-kancer. Billi tehel mal-proteina
PD-L1 fuq i¢-celluli tal-kancer, is-sugemalimab twaqggafhom milli jimblokkaw I-attivita tac-celluli T. Dan
izid I-abbilta tas-sistema immunitarja biex toqtol i¢-¢elluli tal-kancer.

X’inhuma I-beneficcji ta’ Cejemly li hargu mill-istudji?

Zewg studji ewlenin sab li Cejemly zied iz-zmien li persuni b’kancer tal-pulmun tac¢-celluli mhux zghar
ghexu minghajr ma I-marda taghhom marret ghall-aghar.

NSCLC metastatiku

Studju ewlieni involva 479 persuna b’NSCLC metastatiku minghajr bidliet li jaffettwaw lill-geni EGFR,
ALK, ROS1 jew RET. Huma rcevew jew Cejemly jew placebo (trattament fint), kull wiehed minnhom
moghti flimkien ma’ kimoterapija bbazata fuq il-platinu. L-istudju sab li I-persuni li nghataw Cejemly
ghexu medja ta’ 9 xhur gabel ma I-kancer taghhom mar ghall-aghar meta mgabbla ma’ 5 xhur ghall-
persuni li nghataw il-placebo. B’'mod generali, il-persuni li nghataw Cejemly mal-kimoterapija ghexu
madwar 25 xahar, filwaqt li dawk li nghataw pla¢ebo mal-kimoterapija ghexu madwar 17-il xahar.

NSCLC li ma jistax jitnehha u li huwa lokalment avvanzat

Studju ewlieni iehor kien jinvolvi 381 adult b’NSCLC li nfirex fil-pulmun u li ma jistax jitnehha
b'intervent kirurgiku u li I-marda taghhom ma marritx ghall-aghar wara trattament b’kimoterapija
bbazata fuq il-platinu flimkien ma’ terapija bir-radjazzjoni. Il-persuni inkluzi fl-istudju rcevew jew
Cejemly jew placebo u I-istudju sab li I-persuni li nghataw Cejemly ghexu medja ta’ 10.6 xhur gabel
ma I-kancer taghhom mar ghall-aghar meta mgabbla ma’ 6.2 xhur ghall-persuni |i rcevew il-placebo.
Ir-rizultati ma wrew |-ebda differenza sinifikanti fis-sopravivenza bejn dawk li nghataw it-trattament u
dawk li ma nghatawx.

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

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

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Cejemly (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
jinkludu anemija (livelli baxxi ta’ ¢elluli homor tad-demm), zieda fil-livelli ta’ enzimi tal-fwied, raxx,
iperlipidemija (livelli gholjin ta’ xaham fid-demm), iperglicemija (livelli gholjin ta’ glukozju fid-demm),
iponatremija (livelli baxxi ta’ sodju fid-demm), ipokalimija (livelli baxxi ta’ potassju fid-demm),
ipotirojdizmu (glandola tat-tirojde mhux attiva bizzejjed), proteinurja (proteina fl-awrina), ugigh
addominali (fiz-zaqq), gheja, artralgja (ugigh fil-gogi), ipoestesija (sensazzjoni mnaqqgsa meta persuna
tintmess, ugigh u deni) u ipokal¢imija (livelli baxxi ta’ kalc¢ju fid-demm).

Cejemly generalment huwa assocjat ukoll ma’ effetti sekondarji relatati mal-attivita tas-sistema
immunitarja fuq l-organi tal-gisem. Il-parti I-kbira taghhom jigu rizolti bi trattament xieraq jew wara I-
interruzzjoni jew it-twaqqif tat-trattament b’Cejemly.

Ghaliex Cejemly gie awtorizzat fl-UE?

Cejemly intwera li jzid iz-zmien li n-nies b’kancer tal-pulmun tac¢-c¢elluli mhux zghar metastatiku jew
avvanzat, li ma jistax jitnehha, jghixu minghajr ma I-marda taghhom tmur ghall-aghar. Ghall-uzu fil-
marda metastatika Cejemly zied ukoll iz-zmien |i ghexu b’'mod generali. L-uzu ta’ Cejemly f'pazjenti
b’'NSCLC lokalment avvanzat wara kimoterapija bbazata fugq il-platinu u radjoterapija huwa ristrett ghal
dawk li I-kancer taghhom jipproduci PD-L1, peress li benefi¢¢ju car intwera biss f'dan il-grupp ta’
pazjenti. Il-profil tas-sigurta ta’ Cejemly kien maniggabbli u ma gie identifikat I-ebda thassib gdid dwar
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is-sigurta. L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ghaldagstant iddecidiet li I-benefi¢éji ta’ Cejemly huma
akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

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

II-kumpanija li tgieghed Cejemly fis-suq se tipprovdi kard tal-pazjenti dwar |-effetti sekondarji li
jaffettwaw is-sistema immunitarja u meta ghandha titfittex I-ghajnuna jekk dawn isehhu. Din il-kard se
tinforma wkoll lill-professjonisti tal-kura tas-sahha li I-pazjent ikun ged jinghata trattament b’Cejemly.

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 tal-kura tas-
sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Cejemly.

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

Informazzjoni ohra dwar Cejemly

Cejemly inghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-UE kollha fl-24 ta’ Lulju 2024.

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

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'11-2025.
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