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Tecartus (brexucabtagene autoleucel)
Harsa generali lejn Tecartus u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Tecartus u ghal xiex jintuza?

Tecartus huwa medicina kontra I-kancer li tintuza biex tikkura:

e adulti b'limfoma tac¢-c¢elluli mantle (kancer tac-celluli B, tip ta’ ¢cellula bajda tad-demm) meta I-
kancer ikun rega’ tfa¢¢a wara zewg kuri prec¢edenti jew aktar, inkluz tip ta’ medic¢ina kontra |-
kancer imsejha inibitur ta’ tirozina kinazi ta’ Bruton (BTK);

e adulti ta’ 26 sena jew aktar b’lewkimja limfoblastika akuta (kancer iehor tac-celluli B) meta I-
kancer ikun rega’ tfac¢a jew ma jkunx irrisponda ghal kuri precedenti.

Dawn it-tipi ta’ kancers tac-celluli B huma rari, u Tecartus gie denominat bhala "medicina orfni”
(medicina li tintuza f'mard rari) ghal linfoma tac¢-¢elluli mantle fit-13 ta’ Novembru 2019 u ghal
lewkimja limfoblastika akuta fid-19 ta’ Ottubru 2020.

Tecartus fih is-sustanza attiva brexicabtagene autoleucel, li tikkonsisti minn ¢elluli bojod tad-demm
genetikament modifikati.

Kif jintuza Tecartus?

Tecartus jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. Dan ghandu jinghata lill-pazjenti minn tobba mharrga fi
sptarijiet specjalizzati.

Tecartus jithejja bl-uzu tac¢-celluli bojod tad-demm tal-pazjent stess li jittiehdu mid-demm, jigu
genetikament modifikati fil-laboratorju u mbaghad jinghataw lura lill-pazjent bhala infuzjoni wahda
(dripp) go vina. Tecartus ghandu jinghata biss lill-pazjent li ¢-celluli tieghu ntuzaw biex jaghmluh.

Qabel ma jiehu Tecartus, il-pazjent ghandu jircievi kors qasir ta’ kimoterapija biex inehhi ¢-celluli bojod
tad-demm, u ezatt qabel I-infuzjoni I-pazjent ghandu jinghata paracetamol u medicina antistamina
biex jitnaggas ir-riskju ta’ reazzjonijiet ghall-infuzjoni.

Medicina msejha tocilizumab (jew alternattiva xierga jekk din ma tkunx disponibbli minhabba nugqgas),
u taghmir ta’ emergenza ghandhom ikunu disponibbli f'’kaz li I-pazjent ikollu effett sekondarju
potenzjalment serju msejjah sindromu ta’ rilaxx ta’ ¢itokina (ara t-tagsima dwar ir-riskji hawn taht).

Il-pazjenti ghandhom jigu osservati mill-grib ghal 10 ijiem wara I-kura ghall-effetti sekondarji u huma
rakkomandati jibqghu vicin sptar specjalist ghal tal-ingas 4 gimghat wara I-kura.
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Ghal iktar informazzjoni dwar l-uzu ta’ Tecartus, ara I-fuljett ta’ taghrif jew kellem lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Tecartus?

Tecartus fih brexucabtagene autoleucel, li tikkonsisti fi¢c-¢celluli T tal-pazjent stess (tip ta’ ¢ellula bajda
tad-demm). Dawn ikunu gew modifikati genetikament fil-laboratorju, sabiex jaghmlu proteina msejha
ricettur ta’ antigen kimeriku (CAR), li tghin lic-celluli T jehlu ma’ proteina fuq i¢-¢elluli tal-kanc¢er
imsejha CD19.

Meta Tecartus jigi infuz lill-pazjent, i¢-¢elluli T modifikati jistghu mbaghad jehlu mac-celluli tal-kancer u
jogtluhom, u b’hekk jghinu jnehhu I-kancer mill-gisem.

X’'inhuma l-benefic¢¢ji ta’ Tecartus li hargu mill-istudji?

Limfoma tac¢-celluli mantle (MCL)

Studju ewlieni, li attwalment ghadu ghaddej, involva 74 adult b’MCL li I-kanc¢er taghhom kien rega’
tfac¢a wara mill-ingas zewg kuri prec¢edenti inkluz inibitur ta’ BTK. Madwar 59 % tal-pazjenti (44 minn
74) ikkurati b'Tecartus kellhom rispons shih (li jfisser li ma kienx ghad ghandhom sinjali tal-kancer).
Dan kien ahjar mir-rizultati li dehru gabel f'pazjenti simili li nghataw kuri ohra.

Lewkimja limfoblastika akuta (ALL)

Fi studju ewlieni li involva 55 pazjent, intwera li Tecartus huwa effettiv fil-kura ta” ALL li regghet tfaccat
wara kuri precedenti jew li ma rrispondietx ghalihom. Wara madwar 17-il xahar ta’ kura, madwar 71 %
(39 minn 55) tal-pazjenti kellhom rispons shih (ma kienx ghad ghandhom sinjali tal-kanc¢er) u 56 %
tal-pazjenti kollha (31 minn 55) kellhom rispons shih bl-ghadd tad-demm taghhom jerga’ lura ghan-
normal.

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

Fl-istudju kliniku, sehhew effetti sekondarji serji f'aktar minn nofs il-pazjenti kollha. L-effetti sekondarji
serji I-aktar komuni (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna wahda minn kull 10) huma sindromu ta’
rilaxx ta’ ¢itokina (kundizzjoni potenzjalment ta’ periklu ghall-hajja li tista’ tikkawza deni, rimettar,
qtugh ta’ nifs, ugigh u pressjoni tad-demm baxxa), en¢efalopatija (disturb tal-mohh b‘ugigh ta’ ras,
nghas u konfuzjoni mentali) u infezzjonijiet.

Ghaliex Tecartus gie awtorizzat flI-UE?

Pazjenti b’MCL u ALL ghandhom rizultati batuti, b’'mod partikolari jekk il-kancers jergghu jitfaccaw jew
ma rrispondewx ghal kuri precedenti (bhal inibitur ta’ BTK f'‘pazjenti b’'MCL). Tecartus jipprovdi ghazla
ta’ kura ghal dawn il-pazjenti. Ghalkemm isehhu effetti sekondarji serji fil-bi¢¢a I-kbira tal-pazjenti u
jistghu jinkludu s-sindromu ta’ rilaxx ta’ c¢itokina, dawn jistghu jigu gestiti jekk il-mizuri xierga jkunu
fis-sehh (ara hawn taht). Ghaldaqgstant, |-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidietli I-benefi¢cji ta’
Tecartus huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

Tecartus inghata “awtorizzazzjoni kkundizzjonata”. Dan ifisser li ghad hemm iktar evidenza x'tinghata
dwar il-medicina, li I-kumpanija hija mitluba tipprovdi. Kull sena, I-Agenzija sejra tirriezamina kull
informazzjoni gdida li ssir disponibbli u din il-harsa generali tigi aggornata kif mehtieg.
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Liema informazzjoni ghadha mistennija ghal Tecartus?

Minhabba li Tecartus inghata awtorizzazzjoni kkundizzjonata, il-kumpanija li tgieghed il-medicina fis-
suq se tipprovdi lill-Agenzija r-rapporti finali tal-istudju li ghaddej bhalissa dwar I-MCL sal-2025. II-
kumpanija ghandha twettag ukoll studju dwar |-effetti u s-sigurta fit-tul fin-nisa, fl-anzjani u fil-
pazjenti li huma morda serjament bl-MCL.

Sabiex tikseb aktar informazzjoni dwar I-effettivita u s-sigurta fit-tul ta’ Tecartus f'pazjenti b’ALL, il-
kumpanija se tipprovdi data ta’ segwitu mill-istudju li ghaddej u se twettaq studju addizzjonali i
jinvolvi pazjenti b’ALL.

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

Il-kumpanija li tgieghed Tecartus fis-sugq ghandha tizgura li l-isptarijiet fejn jinghata Tecartus ikollhom
gharfien espert, facilitajiet u tahrig xieraq. Tocilizumab jew alternattiva xierqga f’kaz li tocilizumab ma
tkunx disponibbli minhabba nuqgas ghandha tkun disponibbli f'’kaz tas-sindromu ta’ rilaxx ta’ ¢itokina.
Il-kumpanija ghandha tipprovdi materjal edukattiv ghall-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u
ghall-pazjenti dwar |-effetti sekondarji possibbli ta’ Tecartus, spec¢jalment ghas-sindromu ta’ rilaxx ta’
citokina.

Il-kumpanija ghandha twettaq diversi studji sabiex tikseb aktar informazzjoni dwar Tecartus inkluz is-
sigurta u l-effettivita tieghu fit-tul.

Fis-sommarju tal-karatteristic¢i 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’ Tecartus.

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

Informazzjoni ohra dwar Tecartus

Tecartus ir¢ieva awtorizzazzjoni kkundizzjonata ghat-tqeghid fis-suq valida fl-UE kollha fl-14 ta’
Dicembru 2020.

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

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'08-2022.
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