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Elrexfio (elranatamab)
Harsa generali lejn Elrexfio u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X'inhu Elrexfio u ghal xiex jintuza?

Elrexfio huwa medicina kontra I-kancer li tintuza ghat-trattament ta’ adulti b’'majeloma multipla
(kancer tal-mudullun) meta I-kancer ikun rega’ tfac¢a (rikadut) u ma jkunx irrisponda ghat-trattament
(refrattarju). Jista’ jintuza f'adulti li jkunu r¢cevew mill-ingas tliet terapiji pre¢edenti, inkluz agent
immunomodulatorju, inibitur tal-proteasome u antikorp kontra s-CD38-, u li I-kan¢er taghhom ikun
mar ghall-aghar mill-ahhar trattament.

Elrexfio fih is-sustanza attiva elranatamab.
Kif jintuza Elrexfio?

Elrexfio jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u t-trattament ghandu jinbeda u jkun monitorjat minn
tabib b’esperjenza fil-gestjoni tal-mijeloma multipla.

II-medic¢ina ghandha tinghata minn persunal mediku mharreg b’mod adegwat f'post b’appogg mediku
Xieraq biex jimmaniggja effetti sekondarji severi possibbli bhas-sindrome tar-rilaxx tac-citokina (CRS,
attivazzjoni eccessiva potenzjalment ta’ periklu ghall-hajja tas-sistema immunitarja bid-deni, qtugh ta’
nifs, pressjoni tad-demm baxxa u wgigh ta’ ras) u sindrome ta’ newrotossicita assoc¢jata ma’ celluli
effetturi immunitarji (ICANS, disturb newrologiku b’sintomi inkluz problemi fit-tahdit u I-kitba,
konfuzjoni u livell imnaqqas ta’ koxjenza).

Elrexfio jinghata bhala injezzjoni taht il-gilda. Fl-ewwel gimgha ta’ trattament, I-injezzjonijiet jinghataw
fil-jlem 1 u 4 b’dozi li jizdiedu u mbaghad kull gimgha sa gimgha 24. Il-pazjenti li jirrispondu ghat-
trattament jistghu mbaghad ikomplu b‘injezzjoni wahda kull gimaghtejn.

Sabiex jitnaqgqas ir-riskju li jigi zviluppat CRS, il-pazjenti jinghataw medicini siegha gabel ma jircievu I-
ewwel tliet dozi ta’ Elrexfio. Il-pazjenti ghandhom jigu mmonitorjati ghal sintomi ta’ CRS jew ICANS
ghal 48 siegha wara l-ewwel zewg dozi ta’ Elrexfio.

It-trattament ghandu jitkompla sakemm il-pazjent jibga’ jibbenefika minnu jew sakemm |-effetti
sekondarji ma jibgqghux maniggabbli. It-tabib jista’ jittardja d-dozi jekk isehhu certi effetti sekondarji
jew iwaqgaf it-trattament kompletament ghal certi effetti sekondarji severi. Ghal iktar informazzjoni
dwar I-uzu ta’ Elrexfio, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.
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Kif jahdem Elrexfio?

Is-sustanza attiva f'Elrexfio, I-elranatamab, hija antikorp bispecifiku (tip ta’ proteina). Huwa mfassal
biex jaghraf u jehel ma’ zewg miri fl-istess hin: I-antigen tal-maturazzjoni tac-celloli B (BCMA) fuq il-
wicc tac-celloli tal-kancer u CD3 fuq il-wi¢¢ tac-celloli T (celloli fis-sistema immunitarja). Billi tehel ma’
dawn il-miri, din il-medic¢ina tlagga’ ¢c-celloli tal-kancer u ¢-celloli T flimkien. Dan jattiva ¢-¢elloli T, li
mbaghad joqtlu li¢c-celloli tal-majeloma.

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

Elrexfio ntwera li kien effettiv biex inehhi I-kancer fi studju li ghadu ghaddej. Dan I-istudju involva 123
pazjent b’'majeloma multipla li I-marda taghhom wagfet tirrispondi ghal u kienet regghet tfacc¢at wara
tliet terapiji prec¢edenti (inkluz agent immunomodulatorju, inibitur tal-proteasome u antikorp kontra s-
CD38). Il-pazjenti ma kinux ircevew trattament precedenti mmirat lejn il-BCMA fuq i¢-celloli tal-
majeloma. F'dan l-istudju, 61 % (75 minn 123) tal-pazjenti rrispondew ghat-trattament b’Elrexfio,
inkluzi 36 % (44 minn 123) li kellhom rispons shih (I-ebda sinjal ta’ kanc¢er). L-istudju ma gabbilx
Elrexfio ma’ medicini ohra jew ma’ placebo (trattament fint).

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

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

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Elrexfio (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 5)
jinkludu CRS, anemija (livelli baxxi ta’ ¢elloli homor tad-demm), newtropenija (livelli baxxi ta’
newtrofili, tip ta’ cellola bajda tad-demm), gheja, infezzjoni tal-apparat respiratorju ta’ fug (imnieher u
grizmejn), reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni, dijarea, pulmonite (infezzjoni tal-pulmun),
trombocitopenija (livelli baxxi ta’ pjastrini tad-demm, komponenti li jghinu fil-koagulazzjoni tad-
demm), limfopenija (livelli baxxi ta’ limfociti, tip ta’ ¢cellola bajda tad-demm), tnaqqis fl-aptit, deni,
raxx, artralgja (ugigh fil-gogi), ipokalemija (livelli baxxi ta’ potassju fid-demm), nawzja (thossok ma
tiflahx) u gilda xotta.

Effetti sekondariji serji jinkludu pulmonite, sepsis (avvelenament tad-demm), CRS, anemija, infezzjoni
fl-apparat respiratorju ta’ fuqg, infezzjoni tal-passagg urinarju (partijiet tal-gisem li jigbru u jghaddu I-
urina), newtropenija bid-deni (livelli baxxi ta’ ¢elloli bojod tad-demm bid-deni), dispnea (diffikulta fit-
tehid tan-nifs) u deni.

Ghaliex Elrexfio gie awtorizzat fl-UE?

Fiz-zmien tal-approvazzjoni, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kkunsidrat li kien hemm htiega medika
mhux issodisfata ghal pazjenti b’‘majeloma multipla li I-kundizzjoni taghhom ma tkomplix titjieb
b‘'terapiji disponibbli. Dawn il-pazjenti, li ghandhom ghazliet limitati ta’ trattament, kellhom rispons
klinikament sinifikanti ghat-trattament b’Elrexfio, kif muri mill-proporzjon ta’ pazjenti li kellhom rispons
shih jew parzjali fl-istudju ewlieni. B'mod generali, il-profil tas-sigurta kien ikkunsidrat accettabbli; I-
Agenzija kkunsidrat li thassib importanti dwar is-sigurta, bhal CRS u ICANS, huwa riversibbli u
maniggabbli bi trattament standard. Minhabba n-nuqqgas ta’ komparatur u d-durata qasira tas-segwitu
tal-pazjenti fl-istudju ewlieni, ghad hemm ghadd ta’ inc¢ertezzi rigward is-sigurta u I-effikacja ta’
Elrexfio; huwa mistenni li dawn jigu indirizzati minn aktar data li tigi sottomessa mill-kumpanija.

Elrexfio nghata “awtorizzazzjoni taht kundizzjoni”. Dan ifisser li I-Agenzija ddecidiet li |-benefic¢ji ta’
Elrexfio huma akbar mir-riskji tieghu, izda I-kumpanija se jkollha tipprovdi evidenza addizzjonali wara
|-awtorizzazzjoni.
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L-awtorizzazzjoni taht kundizzjoni tinghata fuq il-bazi ta’ data ingas komprensiva minn dik li
normalment tkun mehtiega. Din tinghata ghal medicini li jissodisfaw htiega medika mhux issodisfata
ghat-trattament ta’ mard serju u meta I-beneficcji li jkunu disponibbli aktar kmieni jkunu akbar minn
kwalunkwe riskju assoc¢jat mal-uzu tal-medicini waqt I-istennija ghal aktar evidenza. Kull sena, |-
Agenzija Ewropea ghall-Medicini se tirriezamina kwalunkwe informazzjoni gdida li ssir disponibbli
sakemm tkun disponibbli data komprensiva u din il-harsa generali tigi aggornata kif mehtieg.

Minhabba li Elrexfio nghata awtorizzazzjoni taht kundizzjoni, fiz-zmien tal-approvazzjoni, il-kumpanija
li tgieghed Elrexfio fis-suq kienet mehtiega tissottometti r-rizultati finali tal-istudju li ghadu ghaddej
f'pazjenti b’'mijeloma multipla li gew ttrattati b’Elrexfio. Barra minn hekk, huma ghandhom jipprovdu
data minn studju li jgabbel I-effika¢ja kemm ta’ Elrexfio moghti wahdu kif ukoll flimkien ma’
daratumumab (medicina ohra kontra I-kancer) ma’ dik ta’ trattamenti ohra li bhalissa huma awtorizzati
ghall-istess uzu.

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

Il-kumpanija li tgieghed Elrexfio fis-suq se tipprovdi lill-pazjenti b’kard ta’ twissija li jkun fiha
informazzjoni dwar ir-riskju ta’ CRS u |-effetti sekondariji li jaffettwaw is-sistema nervuza, inkluz |-
ICANS. Il-kard ta’ twissija tinnotifika wkoll lill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha li |-pazjent
ged jircievi trattament b’Elrexfio.

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’ Elrexfio.

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

Informazzjoni ohra dwar Elrexfio

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

Elrexfio (elranatamab)
EMA/554287/2023 Pagna 3/3


https://ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/elrexfio

	X’inhu Elrexfio u għal xiex jintuża?
	Kif jintuża Elrexfio?
	Kif jaħdem Elrexfio?
	X’inhuma l-benefiċċji ta’ Elrexfio li ħarġu mill-istudji?
	X’inhuma r-riskji assoċjati ma’ Elrexfio?
	Għaliex Elrexfio ġie awtorizzat fl-UE?
	X’miżuri qegħdin jittieħdu biex jiġi żgurat l-użu sigur u effettiv ta’ Elrexfio?
	Informazzjoni oħra dwar Elrexfio

