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Mylotarg (gemtuzumab ozogamicin)
Harsa generali lejn Mylotarg u ghaliex huwa awtorizzat fl-UE

X'inhu Mylotarg u ghal xiex jintuza?

Mylotarg huwa medicina li tintuza biex tikkura kanc¢er tad-demm imsejjah lewkimja tal-majelojde akuta
(acute myeloid leukaemia, AML) f'pazjenti ta' 15-il sena u aktar li jkunu ghadhom kemm gew
dijanjostikati u li ma ppruvawx kuri ohrajn.

Dan jintuza f'lkombinazzjoni ma’ daunorubicin u cytarabine (medicini ohra kontra I-kancer).

Mylotarg jintuza f'pazjenti bi proteina msejha CD33 fuq i¢-celloli tal-kancer taghhom (li dan huwa I-kaz
fil-maggoranza tal-pazjenti b'AML). Dan ma jintuzax ghal tip ta' AML imsejha lewkimja promijelocitika
akuta (acute promyelocytic leukaemia, APL).

AML hija rari, u Mylotarg gie denominat bhala ‘medicina orfni’ (medicina li tintuza f'mard rari) fit-
18 ta’ Ottubru 2000. Aktar informazzjoni dwar id-denominazzjoni orfni tista’ tinstab
hawnhekk: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Mylotarg fih is-sustanza attiva gemtuzumab ozogamicin.
Kif jintuza Mylotarg?

Mylotarg jinghata bhala infuzjoni go vina li ddum saghtejn. Normalment, il-pazjent jircievi tliet
infuzjonijiet fi zmien gimgha. Il-pazjent se jinghata wkoll zewg medicini ohrajn: daunorubicin u
cytarabine

Jekk il-kancer jirrispondi ghall-kura inizjali, il-pazjent jista' jir¢ievi kura ulterjuri ta' "konsolidazzjoni"
sabiex il-kancer ma jergax ifegg.

L-infuzjonijiet ta' Mylotarg iridu jinghataw f'post (bhal sptar) fejn il-pazjent ikun soggett ghal
risuxxitazzjoni f'kaz li jkun hemm reazzjonijiet severi. ll-pazjent jinghata wkoll medicini biex jghinu
jipprevjenu reazzjonijiet bhal hmura tal-gilda, tertir u deni.

Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Mylotarg, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek. Mylotarg jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.
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Kif jahdem Mylotarg?

Is-sustanza attiva f'Mylotarg, gemtuzumab ozogamicin, tikkonsisti f'’zewg partijiet: sustanza citotossika
(li togtol i¢-celloli) u antikorp monoklonali (tip ta' proteina).

ll-parti tal-antikorp monoklonali (gemtuzumab) tfasslet biex tehel ma' CD33. Meta Il-antikorp jehel ma'
CD33 fuq celloli tal-lewkimja, ic-celloli jassorbu I-antikorp, kif ukoll is-sustanza ¢itotossika li hija
mwahhla mieghu. Gewwa ¢-celloli, tigi rilaxxata s-sustanza ¢itotossika, li hija msejha calicheamicin.
Imbaghad, calicheamicin tkisser id-DNA tac-celloli, u eventwalment toqtol i¢-celloli.

X’inhuma |-beneficcji ta” Mylotarg li hargu mill-istudji?

Studju ewlieni 271 pazjent b'AML wera li z-zieda ta' Mylotarg ma' daunorubicin u cytarabine tista’
ttawwal iz-zmien tal-ghajxien tal-pazjenti minghajr ma jerga' jfegg il-kancer b'madwar 8 xhur.

Fil-kaz tal-pazjenti li rcevew Mylotarg flimkien ma' daunorubicin u cytarabine, bhala medja I-kura
damet 17.3 xhur sakemm falliet, rega' fegg il-kancer jew miet il-pazjent, meta mgabbla ma' 9.5 xhur
fil-kaz ta' pazjenti li rcevew kombinazzjoni ta' daunorubicin u cytarabine biss.

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

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Mylotarg meta jinghata f’kombinazzjoni ma' daunorubicin u
cytarabine (li jistghu jaffettwaw aktar minn 3 persuni minn kull 10) huma fsada u infezzjonijiet severi.
Dawn I-effetti sekondarji jistghu jkunu serji f'aktar minn persuna 1 minn kull 10). Effetti sekondarji
ohrajn serji bit-terapija kombinata huma mard tal-fwied, inkluza |-marda venookkluziva (hsara fil-
fwied), u s-sindromu tat-tumur ta' lisi (komplikazzjoni minhabba t-tkissir tac-celloli tal-kancer).

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

Ghaliex Mylotarg gie awtorizzat fl-UE?

Mylotarg, moghti f’kombinazzjoni ma' daunorubicin u cytarabine, intwera li jtawwal iz-zmien |li ghexu I-
pazjenti qabel ma I-kancer rega' fegg b'massimu ta' 8 xhur. Ghalkemm xi effetti sekondarji b'Mylotarg
jistghu jkunu serji, dawn tqgiesu accettabbli fid-dawl tas-severita tal-kundizzjoni tal-pazjenti.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini iddecidiet li I-benefi¢¢ji ta” Mylotarg 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’
Mylotarg?

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-gasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Mylotarg.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta' Mylotarg hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b’Mylotarg huma evalwati bir-reqqga u tittiehed kull azzjoni mehtiega biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Mylotarg

Aktar informazzjoni dwar Mylotarg tinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports.
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Din il-harsa generali giet aggornata I-ahhar f'03-2018.
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