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Lumoxiti (moxetumomab pasudotox) >
Harsa generali lejn Lumoxiti u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE | /\i\/

\0K

X’inhu Lumoxiti u ghal xiex jintuza? $
Lumoxiti huwa medicina kontra I-kancer li tintuza biex tikkura adulti bil-le ja tac-celloli ciljati,
kancer tac-celloli bojod tad-demm fejn jigu prodotti hafna celloli B (ti ~celloli bojod tad-demm). It-

terminu ‘celloli ciljati’ jirreferi ghal projezzjonijiet gishom xaghar IN fuqg l-ucuh tac-celloli B meta
dawn jigu ezaminati taht mikroskopju.

()

Lumoxiti jintuza meta |-marda ma tkunx irrispondiet ghal jefv ¥Ktn regghet fegget (rikaduta) wara mill-
angas zewd kuri ohra, inkluz kura b'tip ta’ medicina kan Q\ ancer imsejjah analogu nukleosid tal-

purina (PNA). §
Lumoxiti fih is-sustanza attiva moxetumomab udotox.

*
Il-lewkimja tac¢-celloli ciljati hija rari, u Lum\'ti gie denominat bhala "medicina orfni" (medicina li

tintuza f'mard rari) fil-5 ta’ Dicembru 20@ tar taghrif dwar il-denominazzjoni orfni jista’ jinstab

hawnhekk. Q
Kif jintuza Lumoxiti? 6\CJ

Lumoxiti jista’ jinkiseb bi @tetta ta’ tabib. Il-kura ghandha tinbeda u tigi sorveljata minn tabib li
jkollu esperjenza fil- ku@tra I-kancer.

II-medicina tmgha mezz ta' infuzjoni (dripp) go vina. Id-doza rakkomandata tiddependi mill-piz
tal-gisem tal t L-infuzjonijiet idumu 30 minuta u jinghataw fil-jiem 1, 3 u 5 ta’ ¢iklu ta’ 4
gimghat. II- ‘lsta titkompla sa 6 cikli, sakemm il-medi¢ina ma tibgax tahdem aktar jew il-pazjent
ikollu eff kondarji severi. It-tabib jista’ wkoll iwaqgqaf il-kura jekk il-pazjent ma jibgax ikollu sinjali
tal-ng

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

Is-sustanza attiva f'Lumoxiti, moxetumomab pasudotox, hija maghmula minn antikorp (tip ta’
proteina) imwahhal ma’ parti minn tossina mill-batterji Pseudomonas. L-antikorp f'din il-medicina
tfassal biex jaghraf u jehel ma’ antigen (mira) imsejjah CD22, li jinstab fuq il-wicc¢ tac-celloli B fil-
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lewkimja tac¢-celloli ciljati. Wara li tehel ma’ CD22, moxetumomab pasudotox tittiehed fi¢-celloli, fejn
tigi rilaxxata t-tossina. It-tossina mbaghad twaqqaf lic-¢elloli kan¢eruzi milli jaghmlu proteini godda, u
eventwalment togtolhom.

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

Studju ewlieni li involva 80 pazjent wera li Lumoxiti kien effettiv kontra I-lewkimja tac-c¢elloli ciljati li
ma kinux irrispondew ghal jew li kienu rkadew wara mill-ingas 2 kuri ohrajn, inkluz kura b’PNA. Ir-
rizultati wrew li 36 % (29 minn 80) tal-pazjenti ma kellhom I-ebda sinjal tal-kancer ghal mill-ingas 6
xhur wara t-tmiem tal-kura. \

Barra minn hekk, |-ghadd tac-celloli tad-demm rega’ lura ghan-normal fi 80 % (64 minn 80) l%
pazjenti u baga’ f'firxa normali ghal medja ta’ 46 xhur. /\/

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Lumoxiti?

a 1 minn kull 5)
zjoni,ipoalbuminemija
possibbli ta’ problemi fil-

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Lumoxiti (li jistghu jaffettwaw aktar minn
huma edema (nefha), nawzja (thossok ma tiflahx), reazzjonijiet relatati maj=i
(livelli baxxi ta’ albumina, proteina tad-demm),u zieda fit-transaminazi (sinj
fwied). 'i‘

L-effetti sekondariji I-aktar serji (li jistghu jaffettwaw aktar minn a 1 minn kull 10) huma s-
sindromu uremiku emolitiku (kondizzjoni serja li tikkawza koa zjonijiet u insufficjenza tal-kliewi) u
sindromu ta’ tnixxija kapillari (tnixxija ta’ fluwidu minn vazietNi jikkawzaw nefha fit-tessut u tnaqgis
fil-pressjoni tad-demm). 4

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjor@’Lumoxiti, ara |-fuljett ta’ taghrif.
*
Ghaliex Lumoxiti gie awtorizza f@"
Intwera li Lumoxiti huwa effikaci fiI-kuQ ewkimja tac-celloli ¢iljati u fiz-zamma tal-pazjenti
ik

minghajr kancer ghal perjodi sostr;u’t'\ oregi wkoll ghadd anormali ta' celloli tad-demm u
jzommhom fil-medda normali gi IGe)Jodi twal. L-effett fuq I-ghadd tac-celloli tad-demm huwa ta’

benefic¢ju ghall-pazjenti pere add baxx jikkawza sintomi tal-marda li jehtiegu kura. Fir-rigward
tas-sigurta tal-medicina, I- I sekondarji huma konsistenti ma’ dawk mistennija ghal medicina
bbazata fuq lI-immunotosSina u huma maniggabbli.

L-Agenzija Ewrop ’QQaII-Medic’ini ghaldagstant iddecidiet li I-benefi¢¢ji ta’” Lumoxiti huma akbar mir-
riskji tieghu u,_li &Sﬂigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

Lumoxiti gi rizzat taht ‘Cirkostanzi ta’ e¢¢ezzjoni’. Dan minhabba li ma kienx possibbli li tinkiseb
infor K ompluta dwar il-medic¢ina minhabba r-rarita tal-marda. Kull sena, I-Agenzija sejra
tirri%in kull informazzjoni gdida li ssir disponibbli u din il-harsa generali tigi aggornata kif mehtieg.

Liema informazzjoni ghadha mistennija ghal Lumoxiti?

Billi Lumoxiti gie awtorizzat taht cirkostanzi ta' ec¢ezzjoni, il-kumpanija li tgieghed il-medicina fis-suq
se twettaq studju abbazi ta’ data minn registru tal-marda ta’ pazjenti b’lewkimja tac-celloli ciljati biex
tipprovdi iktar informazzjoni dwar is-sigurta u I-effikac¢ja tal-medicina.
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X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Lumoxiti?

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 tal-medicina.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu tal-medicina hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati bil-medic¢ina huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Lumoxiti

Aktar informazzjoni dwar Lumoxiti tinstab fis-sit web tal-Agenzija: 0&

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lumoxiti.
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