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Ebvallo (tabelecleucel)
Harsa generali lejn Ebvallo u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Ebvallo u ghal xiex jintuza?

Ebvallo huwa medicina li tintuza biex tittratta adulti u tfal minn sentejn ‘il fuq li, wara li jir¢ievu
trapjant tal-organi jew tal-mudullun, jizviluppaw kancer tad-demm li jissejjah marda limfoproliferattiva
pozittiva ta’ wara trapjant tal-virus ta’ Epstein-Barr (EBV+ PTLD).

EBV+ PTLD hija kumplikazzjoni potenzjalment fatali li tista’ ssehh wara t-trapjant. Wara trapjant, il-
pazjenti jircievu medicini li jdghajfu s-sistema immunitarja taghhom (id-difizi naturali tal-gisem) sabiex
jipprevjenu r-rifjut tat-trapjant. Madankollu, is-sistema immunitarja dghajfa taghhom taghmel lil dawn
il-pazjenti vulnerabbli ghal infezzjoni b’virusis bhall-virus Epstein-Barr. F'pazjenti b’/EBV+ PTLD, il-virus
Epstein-Barr jinfetta celloli bojod tad-demm li jissejhu celloli B wara t-trapjant, u dan jikkawza bidliet
f'dawn i¢-celloli li jistghu jwasslu ghall-kancer.

Ebvallo jintuza f'pazjenti li rcevew mill-ingas trattament wiehed precedenti, meta I-marda tirritorna
(rikaduta) jew meta t-trattament ma jahdimx (refrattarja).

PTLD hija rari, u Ebvallo gie denominat bhala “"medicina orfni” (medicina li tintuza f'mard rari) fil-
21 ta’ Marzu 2016. Aktar informazzjoni dwar id-denominazzjoni orfni tinstab hawn:
www.ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu-3-16-1627.

Ebvallo fih is-sustanza attiva tabelecleucel.
Kif jintuza Ebvallo?

Ebvallo jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u ghandu jinghata taht is-supervizjoni ta’ tabib
b’esperjenza fit-trattament tal-kancer; ghandu jinghata fambjent ikkontrollat fejn ikun hemm
disponibbli facilitajiet adegwati ghall-gestjoni ta’ effetti sekondarji, inkluzi dawk li jehtiegu interventi
urgenti.

Ebvallo jinghata b‘injezzjoni fil-vina; id-doza tiddependi mill-piz tal-gisem tal-pazjent. Jinghata fuq
diversi ¢ikli ta’ 35 jum, li matulhom il-pazjenti jircievu Ebvallo fil-jiem 1, 8 u 15, u jinzammu taht
osservazzjoni sal-jum 35.

In-numru ta’ ¢ikli ta’ Ebvallo jiddependi minn kif il-pazjenti jirrispondu ghat-trattament; dan jigi
evalwat f'madwar jum 28 ta’ kull ciklu.
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Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Ebvallo, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Ebvallo?

Is-sustanza attiva f'Ebvallo, it-tabelecleucel, hija maghmula minn celloli tas-sistema immunitarja
msejha celloli T i jkunu ttiehdu minn donatur. I¢-celloli T I-ewwel jithalltu ma’ ¢elloli B mill-istess
donatur li jkunu gew infettati bil-virus Epstein-Barr, sabiex i¢-Celloli T jitghallmu jaghrfu ¢-celloli B
infettati bhala “barranin”. I¢-celloli T imbaghad jitkabbru fil-laboratorju sabiex jizdied in-numru
taghhom. Meta I-medicina mbaghad tinghata lill-pazjent, i¢-celloli T jattakkaw u joqtlu c¢-celloli B
infettati tal-pazjent stess, b’hekk jghinu biex jikkontrollaw EBV+ PTLD.

X'inhuma I-benefi¢¢ji ta’ Ebvallo li hargu mill-istudji?

Ebvallo ntwera li huwa effettiv biex jikkontrolla EBBV+ PTLD fi studju ewlieni wiehed li involva
43 pazjent li zviluppaw il-marda wara li rcevew trapjant tal-organu jew tal-mudullun, u li fihom tal-
ingas trattament precedenti wiehed ma rnexxiex.

Fil-grupp ta’ pazjenti li zviluppaw EBV+ PTLD wara trapjant tal-organi, 15 minn 29 pazjent kisbu
rispons komplut jew parzjali, li jfisser li s-sinjali tal-kanc¢er ghebu jew naqgsu. Fil-grupp ta’ pazjenti li
zviluppaw EBBV+ PTLD wara trapjant tal-mudullun, 7 pazjenti minn 14-il pazjent kellhom rispons
komplut jew parzjali ghal Ebvallo. Rispons fit-tul li dam aktar minn sitt xhur kien osservat

f'erba’ pazjenti mill-grupp ta’ trapjant tal-organi, u f'sitt pazjenti mill-grupp ta’ trapjant tal-mudullun.

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

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Ebvallo (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
huma deni, dijarea, gheja, nawzja (thossok ma tiflahx), anemija (livelli baxxi ta’ celloli homor tad-
demm), tnaqgqis fl-aptit, iponatremija (livelli baxxi ta’ sodju fid-demm), ugigh addominali (fiz-zaqq),
livelli baxxi ta’ ¢elloli bojod tad-demm, inkluz newtrofili (celloli bojod tad-demm li jiggieldu I-
infezzjonijiet), zieda fil-livelli ta’ aspartate aminotransferase, alanine aminotransferase u alkaline
phosphatase fid-demm (sinjali ta’ hsara possibbli fil-fwied), stitikezza, ipoksja (livelli baxxi ta’ ossignu
fid-demm), deidratazzjoni, ipotensjoni (pressjoni tad-demm baxxa), kongestjoni fl-imnieher u raxx.

Ir-reazzjonijiet avversi |-aktar serji, li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10, huma reazzjoni
ghat-tumur li terga’ tfegg (reazzjoni ghal certi medicini li jagixxu fuq is-sistema immunitarja li hija
simili ghall-aggravar tal-kancer; is-sintomi jistghu jinkludu limfonodi li jikkawzaw I-ugigh u li jintefhu,
milsa mkabbra, deni hafif, ugigh fl-ghadam u raxx fil-gilda) u marda tat-trapjant kontra I-ospitu (meta
¢-celloli trapjantati jattakkaw il-gisem).

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

Ghaliex Ebvallo gie awtorizzat fl-UE?

Intwera li Ebvallo jipproduci risponsi klinikament sinifikanti (shah jew parzjali) f'madwar nofs il-pazjenti
involuti fl-istudju ewlieni. Dawn ir-rizultati huma kkunsidrati promettenti f'ambjent fejn il-pazjenti
generalment ikollhom pronjozi hazina hafna u ghazliet ta’ trattament limitati. Twissijiet fl-informazzjoni
dwar il-prodott u mizuri ohrajn ta’ minimizzazzjoni tar-riskju huma kkunsidrati adegwati biex
jimmaniggaw it-thassib importanti dwar is-sigurta identifikat matul I-istudji klinic¢i b’Ebvallo.

Ghaldagstant, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini iddecidiet li I-benefi¢¢ji ta” Ebvallo huma akbar mir-
riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE. Ebvallo gie awtorizzat taht “cirkostanzi ta’
eccezzjoni”. Dan minhabba li ma kienx possibbli li tinkiseb informazzjoni kompluta dwar Ebvallo
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minhabba r-rarita tal-marda. Kull sena, I-Adenzija sejra tirriezamina kull informazzjoni gdida li ssir
disponibbli u din il-harsa generali tigi aggornata kif mehtieg.

Liema informazzjoni ghadha mistennija ghal Ebvallo?

Minhabba li Ebvallo gie awtorizzat taht c¢irkostanzi ta’ ec¢ezzjoni, il-kumpanija li tgieghed il-medicina
fis-suq se tipprovdi r-rizultati finali tal-istudju ewlieni li ghaddej b’Ebvallo biex jigu kkaratterizzati aktar
is-sigurta u I-effikacja fit-tul tal-medicina; il-kumpanija se twettaq ukoll studju fl-Ewropa dwar is-
sigurta u l-effikac¢ja ta’ Ebvallo meta jintuza barra mill-istudji klinici.

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

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-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’ Ebvallo.

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

Informazzjoni ohra dwar Ebvallo

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