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Kimmtrak (tebentafusp)

Harsa generali lejn Kimmtrak u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X'inhu Kimmtrak u ghal xiex jintuza?

Kimmtrak huwa medicina li tintuza ghat-trattament ta’ adulti b'tip ta’ kancer tal-ghajnejn imsejjah
“melanoma uveali”. Jintuza meta |-melanoma uveali ma tkunx tista’ titnehha b’kirurgija jew tkun
infirxet ghal partijiet ohra tal-gisem.

II-melanoma uveali hija rari, u Kimmtrak gie denominat bhala “medicina orfni” (medicina li tintuza
f'mard rari) fid-19 ta’ Frar 2021. Aktar informazzjoni dwar id-denominazzjoni orfni tinstab hawn:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu-3-21-2397.

Kimmtrak fih is-sustanza attiva tebentafusp.
Kif jintuza Kimmtrak?

II-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u ghandha tinghata taht is-supervizjoni ta’ tabib
b’esperjenza fl-uzu ta’ medicini kontra I-kancer u fit-trattament tas-sindrome ta’ rilaxx ta’ ¢itokina
(CRS, cytokine release syndrome - kundizzjoni potenzjalment ta’ periklu ghall-hajja li tista’ tikkawza
deni, rimettar, qtugh ta’ nifs, ugigh ta’ ras u pressjoni tad-demm baxxa), li tista’ ssehh wara t-
trattament b’Kimmtrak. Din ghandha tinghata f'ambjent fejn is-CRS jista’ jigi gestit.

Kimmtrak jinghata bhala infuzjoni (dripp) gol-vina. Id-doza rakkomandata hija ta’ 20 mikrogramma fil-
jum 1, 30 mikrogramma fil-jum 8, 68 mikrogramma fil-jum 15, u 68 mikrogramma darba fil-gimgha
wara dan. Il-pazjent ghandu jiddahhal |-isptar meta jircievi I-ewwel tliet dozi ta’ Kimmtrak.

Sabiex jitnaqgqas ir-riskju ta’ pressjoni tad-demm baxxa marbuta mas-CRS, il-pazjent jista’ jinghata
fluwidi fil-vina qabel ma jir¢ievi Kimmtrak.

It-trattament jista’ jitkompla sakemm il-pazjent ikun ged jibbenefika minnu u ma jizviluppax effetti
sekondarji inaccettabbli.

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

Is-sustanza attiva f’/Kimmtrak hija t-tebentafusp, proteina li taghraf u tehel ma’ zewg miri b’'mod
simultanju: il-proteini gp100 fuq il-wic¢ tac-celloli tal-kancer tal-melanoma uveali u CD3 fuq il-wic¢
tac-celloli T (li huma parti mid-difizi naturali tal-gisem). Billi tehel ma’ dawn il-proteini, it-tebentafusp
iggib ic-celloli tat-tumur u ¢-celloli T f’kuntatt, li jwassal ghall-qgtil tac-celloli tal-melanoma mic-celloli T.

X’inhuma I-beneficc¢ji ta’ Kimmtrak li hargu mill-istudji?

Studju fug 378 adult b'melanoma uveali avvanzata investiga Kimmtrak u gabblu ma’ medicini ohrajn
(jew dacarbazine, ipilimumab jew pembrolizumab). Il-pazjenti li nghataw Kimmtrak ghexu ghal 21.7
xhur meta mgabbla ma’ 16.0-il xahar ghal pazjenti li nghataw medicina komparatur. Il-pazjenti kkurati
b’Kimmtrak ghexu bhala medja 3.3 xhur gabel ma I-kancer taghhom rega’ fegg, sehhet melanoma
gdida jew mietu, meta mgabbla ma’ 2.9 xhur ghal pazjenti kkurati b’'medicini komparaturi.

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

L-effetti sekondariji I-aktar komuni b’Kimmtrak (li jistghu jaffettwaw aktar minn 3 persuni minn kull 10)
huma sindrome ta’ rilaxx ta’ ¢itokina, raxx, deni, hakk, gheja, nawzja, tertir, ugigh addominali (ta’
zaqq), edema (nefha), ipo/iperpigmentazzjoni (bidla fil-kulur tal-gilda), ipotensjoni (pressjoni tad-
demm baxxa), gilda xotta, ugigh ta’ ras u rimettar.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet ta’ Kimmtrak, ara I-fuljett ta’ taghrif.
Ghaliex Kimmtrak gie awtorizzat fl-UE?

M’hemm |-ebda standard ta’ kura ghal pazjenti b’'melanoma uveali, u ghalhekk tezisti htiega medika
gholja mhux sodisfatta ghal trattamenti godda u effettivi. L-istudju ewlieni wera titjib sinifikanti
b’Kimmtrak f'termini ta’ sopravivenza globali. L-effetti sekondarji huma kkunsidrati maniggabbli izda
jistghu jkunu serji, spe¢jalment matul I-ewwel tliet trattamenti u ghalhekk il-pazjenti ghandhom
jiddahnlu I-isptar ghall-ewwel tliet dozi taghhom.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢¢ji ta” Kimmtrak 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’
Kimmtrak?

Il-kumpanija li tgieghed Kimmtrak fis-suq se tipprovdi materjal edukattiv ghall-professjonisti fil-qasam
tal-kura tas-sahha li mistennija juzaw il-medicina b‘informazzjoni dwar is-sigurta tieghu, inkluz ir-riskju
potenzjali ta’ CRS u kif ghandhom jigu gestiti r-riskji. Il-pazjenti se jircievu wkoll gwida li tiddeskrivi s-
sintomi tas-CRS u meta ghandhom ifittxu attenzjoni medika.

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’ Kimmtrak.

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

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