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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku (b'

o&
MabCampath
\@\.

alemtuzumab

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport ta' Valutazzjoni Pubblika opew (EPAR) ghal

MabCampath. jispjega kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall ill-Bniedem (CHMP) ivvaluta I-
medic¢ina sabiex wasal ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tingha rizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u
r-rakkomandazzjonijiet tieghu dwar il-kondizzjonijiet ta' uz abCampath.

4

X’'inhu MabCampath? @

MabCampath huwa koncentrat li jithallat XZZ ni ghall-infuzjoni (drip gol-vina). Fih is-sustanza
attiva alemtuzumab (10 mg/ml jew 30

Ghalfejn jintuza MabCam Q

<
MabCampath jintuza ghal ku Xpazjeti li jpbatu mil-lewcemija linfocitika kronika (B-cell), tip ta’

kancer tac-celloli bojod t imsejha B linfoti¢i. MabCampath jintuza f'pazjenti li ghalihom,
kombinazzjonijiet ta’t& nt inkluzi fludarabine (medic¢ina ohra uzata fil-lew¢emija) mhumiex
adatti.

II-medicina tin \;)lss b'ricetta ta’ tabib.
Kif ]|nt%gabCampath7

nt MabCampath ghandu jkun sorveljat minn tabib b’esperjenza fit-terapija onkologika. II-
| ghandhom jinghataw sterojdi, antistamina u medicina kontra I-ugigh qabel |-ewwel doza u
I kwalunkwe zieda fid-doza. Ghandhom jinghataw ukoll antibijotic¢i u antivirali waqt u wara t-
trattament.

jinghata b’infuzjoni li ddum madwar saghtejn. Waqt I-ewwel gimgha ta’ trattament, MabCampath
ghandu jinghata f'dozi |i jizdiedu (eskalazzjoni tad-doza): 3 mg fl-ewwel jum, 10 mg fit-tieni jum u
30 mg fit-tielet jum, sakemm kull doza tkun tollerata sewwa. Din hija maghrufa bhala ‘eskalazzjoni

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 “
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2011. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



tad-doza’. Id-doza rakkomandata hija 30 mg kuljum, moghtija tliet darbiet fil-gimgha (jum iva u jum
le) ghal massimu ta’ 12-il gimgha.

Il-pazjenti ghandhom ikunu sorveljati waqt it-trattament biex jigi osservat kif jirreagixxu, izda wkoll
biex jigi kkontrollat il-livell ta’ platelets ffdemmhom (il-komponenti li jghinu lid-demm jaghgad) u
newtrofili (i¢-celloli bojod li jiggieldu |-infezzjoni): jekk dawn ikunu baxxi wisq, it-trattament ghandu
jigi sospiz jew imwaqqgaf. Ghad-dettalji kollha, agra s-sommarju tal-karatteristici tal-prodott (parti
wkoll mill-EPAR).

Kif jahdem MabCampath? (5\,

Is-sustanza attiva f'MabCampath, alemtuzumab, hija antikorp monoklonali. Antikorp mono /lﬁ.lwa
antikorp (tip ta’ proteina) li tfassal biex jaghraf u jehel ma’ struttura specifika (imsejha an I|

tinstab f’certi celloli fil-gisem. F'CLL, il-produzzjoni ta’ linfociti hija zzejjed. Alemtuzum d|szat
biex jehel mal-glikoproteina (proteina miksija b’rita ta’ molekuli taz-zokkor) mseJh m|SJuba fil-
wicc tal-linfociti. B'rizultat ta’ dan I-irbit, il-linfociti jmutu, u dan jghin biex jikkon CLL

Kif gie studjat MabCampath? (b'

MabCampath gie ezaminat f’erba’ studji ewlenin li involvew total ta( A@ant li kienu jbatu minn
CLL. Studju inkluda 297 pazjent li ma kinux ircievew trattament q uwa gabbel I-effikac¢ja ta’ kors

ta’ 12-il gimgha ta’ MabCampath ma’ dik ta’ kors ta’ sena shiha orambucil (medicina ohra kontra
I-kancer). II-mizura ewlenija tal-effika¢ja kienet kemm itti@ ien sakemm il-marda marret ghall-
aghar jew miet il-pazjent. N

It-tliet studji I-ohra harsu lejn 149 pazjent li kienu didaw¢evew trattamenti ohrajn. F'dawn |-istudji,
MabCampath ma kienx imgabbel ma’ kwalunkwe tragtament iehor. L-istudju ewlieni inkluda 93 pazjent
li fughom, it-trattament bi fludarabine kienet W\Egt tahdem. Il-mizura ewlenija tal-effikacja kienet ir-
reazzjoni totali ghal kura.

X'benefi¢¢ju wera MabCamQ&vaqt I-istudji?
F'pazjenti li kienu geghdin ji MabCampath, ittiehdu madwar 14.6-il xahar biex il-marda marret

ghall-aghar jew biex |I—pa ut, meta mqgabbel ma’ 11.7-il xahar ghal dawk li kienu geghdin jiehdu
chlorambucil.

F'pazjenti li ma kinux |rcevevrét a ent gabel, MabCampath kien aktar effikaci minn chlorambucil.

Fl-istudju ta’ pazj nti@ienu ttrattati b’fludarabine qabel, 33% rreagixxew parzjalment jew

kompletamen ura b’MabCampath. Rizultati simili dehru fiz-zewg studji |-ohrajn ta’ pazjenti diga
ttrattati.
X'in riskju assoc¢jat ma’ MabCampath?

tar effetti sekondarji komuni b’MabCampath huma: reazzjoni tal-infuzjoni (deni, tertir, pressjoni
baxxa tad-demm, hakk, thossok ma tiflahx, horriqgija, zieda fit-tahbit il-qalb, qtugh ta’ nifs), ghadd
baxx ta’ ¢elloli tad-demm (celloli tad-demm bojod, plejtlits u celloli tad-demm homor), infezzjonijiet
(sinjali ta’ citomegalovirus fid-demm, infezzjoni ta¢-citomegalovirus jew infezzjonijiet ohra), sintomi
gastrointestinali (thossok ma tiflahx, remettar, ugigh addominali) u sintomi newrologi¢i (insomnja,
anzjeta). L-aktar effetti sekondarji serji huma I-pressjoni baxxa tad-demm, reazzjonijiet fis-sit tal-
infuzjoni, u infezzjonijiet jew immunosuppressjoni (tnaqgqis fl-attivita tas-sistema immunitarja). Ghal-
lista shiha tal-effetti sekondarji rapportati b’'MabCampath, ara |-Fuljett ta’ Taghrif.
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MabCampath m’ghandux jintuza f'nies li jistghu jkunu sensittivi zzejjed (allergic¢i) ghal alemtuzumab,
proteini tal-gurdien, jew ghal kwalunkwe sustanza attiva ohra. MabCampath m’ghandux jintuza f':

e li ghandhom infezzjoni attiva li nfirxet gewwa I-gisem;

e Db’infezzjoni HIV;

e li ghandhom kancers sekondarji attivi;

e i huma tqal.
Ghaliex gie approvat MabCampath? (8\'
II-Kumitat ghal Prodotti Medicinali ghal Uzu mill-Bniedem (CHMP) innota li |-effikacja ta’ Ma ath

ntweriet, izda ma hemm |-ebda taghrif minn studji li jgabblu MabCampath direttament n&
kombinazzjonijiet ta’ trattament inkluz fludarabine, li huma uzati bil-bosta biex jittr@n zjenti
b’CLL. Ghaldagstant, il-Kumitat ikkonkluda li I-beneficc¢ji ta” MabCampath huma r-riskji tieghu
ghal trattament ta’ pazjenti b’'B-CLL cellola-B ghal liema, kemjoterapija ta’ ko &Joni b’fludarabine
mhijiex adatta. Il-Kumitat irrakkomanda li MabCampath jinghata awtonzzazz hat-tgeghid fis-suq.

Originarjament, MabCampath gie awtorizzat f"¢irkostanzi ec¢¢ezzjonali’
xjentifi¢ci ma kienx possibbli li jinkiseb taghrif komplut dwaru. Billi IE

ba li ghal ragunijiet
ija pprovdiet it-taghrif

addizzjonali mitlub, i¢-"¢irkostanzi eccezzjonali" ntemmu fl-4 ta’ L 008.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jassiguraw sikur ta’ MabCampath?

4
II-kumpanija li taghmel MabCampath sejra tipprovdi faijet h taghrif fuq is-sigurta tal-medicina lit-
tobba kollha fl-Istati Membri kollha li jiktbu b'ricett dic¢ina.

>

Taghrif iehor dwar MabCampath: \\

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazz
MabCampath fis-6 ta’ Lulju 2001. k—
limitat. Id-detentur tal- awtorlzza

at-tgeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
zazzjoni ghat-tqeghid fis-suq hija valida ghal perjodu mhux
hat-tqeghid fis-sug huwa Genzyme Europe BV.

L-EPAR shih ghal MabCam ‘p;@‘ tab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicin opean Public Assessment Reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-
kura b’MabCampath® uljett ta' taghrif (huwa parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew

lill-ispizjar tieghek.

Dan is-somm&x aggornat f'04-2011.
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