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Zemcelpro (durocubicel / celluli CD34 mhux estizi)
Harsa generali lejn Zemcelpro u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Zemcelpro u ghal xiex jintuza?

Zemcelpro huwa medicina tac-celluli staminali li tintuza ghat-trattament ta’ adulti b’tumuri malinni
ematologici (kancers tac¢-celluli tad-demm) li jehtiegu trapjant allogeneiku tac¢-celluli staminali
ematopojetici (allo-HSCT) u li ghalihom m’hemm I-ebda tip iehor ta’ ¢elluli donaturi xierga disponibbli.

Allo-HSCT hija procedura fejn il-mudullun tal-pazjent (tessut tal-isponza fl-ghadam il-kbir fejn jigu
prodotti ¢-celluli tad-demm) jitnehhewlu ¢-¢elluli, li mbaghad jigu sostitwiti minn ¢elluli minn donatur li
jkun sar tqabbil mieghu; i¢-celluli trapjantati jimmultiplikaw u jizviluppaw f’¢elluli tad-demm u
immunitarji specjalizzati b’sahhithom. Zemcelpro jinghata wara li I-pazjenti jkunu nghataw trattament
(preparatorju) ta’ kundizzjonament b’'medicini kontra I-kancer biex jitnehhew i¢-celluli mill-mudullun.

L-HSCT hija pro¢edura rari, u Zemcelpro gie denominat bhala “medicina orfni” (medicina li tintuza
f'mard rari) ghall-uzu f'pazjenti li jehtiegu HSCT fit-22 ta’ April 2020. Aktar informazzjoni dwar id-
denominazzjonijiet orfni tinstab fuq is-sit web tal-EMA.

Zemcelpro huwa maghmul specifikament ghal kull pazjent. Fih zewq tipi ta’ ¢elluli staminali mid-demm
tal-kurdun umbilikali moghti b’donazzjoni: dorocubicel (¢elluli CD34+ estizi; estizi tfisser li ¢c-celluli
tkabbru u gew multiplikati fil-laboratorju) u celluli CD34 mhux estizi.

Kif jintuza Zemcelpro?
Zemcelpro jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. Ghandu jinghata f'¢entru ta’ trapjant kwalifikat
b’gharfien espert fl-HSCT, minn tabib b’esperjenza fit-trattament ta’ kancers tac¢-celluli tad-demm.

Zemcelpro jinghata darba bhala doza wahda, permezz ta’ infuzjoni (dripp) go vina. Doza wahda ta’
Zemcelpro tikkonsisti f'borza wahda sa 4 boroz tal-infuzjoni li fihom id-dorocubicel u 4 boroz li fihom
celluli CD34 mhux estizi.

Qabel u wara t-trattament b’Zemcelpro, il-pazjenti jinghataw medicini ohra biex jitnaqgas ir-riskju ta’
reazzjonijiet marbuta mal-infuzjoni u biex jigu evitati kumplikazzjonijiet tat-trapjanti.

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

Zemcelpro jintuza fit-trattament ta’ pazjenti b’kancers tad-demm li jehtiegu allo-HSCT u li ghalihom
m’hemm |-ebda tip iehor ta’ ¢elluli donaturi xierga disponibbli.

I¢-celluli tad-demm tal-kurdun ombilikali jistghu jintuzaw f’'dawn il-pazjenti; madankollu, ghal xi
pazjenti ma hemm I-ebda demm xieraq tal-kurdun umbilikali disponibbli minhabba numru baxx ta’
celluli staminali fid-demm tal-kurdun umbilikali moghti. Numru baxx ta’ ¢elluli staminali fid-demm tal-
kurdun umbilikali jista’ jittardja t-trapjant (meta ¢-celluli trapjantati jibdew jikbru u jipproducu celluli
tad-demm b’sahhithom).

F’Zemcelpro, xi whud mic-celluli staminali tal-kurdun umbilikali jitkabbru u jigu mmultiplikati fil-
laboratorju u mbaghad jinghataw flimkien ma’ ¢elluli mhux estizi mill-istess demm tal-kurdun
umbilikali. I¢-¢elluli CD34+ estizi principalment jippromwovu t-tkabbir ta’ celluli tad-demm
b’sahhithom, filwaqt li ¢-celluli CD34 mhux estizi jappoggaw dan u jghinu wkoll fit-tnehhija ta’
kwalunkwe celluli tal-kancer li jifdal. Wara I-infuzjoni, i¢c-¢elluli staminali minn Zemcelpro jemigraw lejn
il-mudullun fejn jimmultiplikaw, jimmaturaw u jizviluppaw f’¢elluli tad-demm specjalizzati u immunitarji
b’sahhithom.

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

Il-benefi¢éji ta” Zemcelpro ntwerew f'zewq studji ewlenin li inkludew 25 pazjent b’lewkimja jew
majelodisplazja ta’ riskju gholi (tipi ta’ kancer tad-demm) li kellhom bzonn allo-HSCT u li ghalihom I-
ebda tip iehor ta’ celluli donaturi xierqa ma kien disponibbli. Fl-istudji, li ghadhom ghaddejjin,
Zemcelpro ma tqabbel mal-ebda trattament iehor.

L-istudji wrew li z-zmien medju li hadu I-pazjenti biex jiksbu t-trapjant tan-newtrofili (meta ¢-celluli
trapjantati jibdew jikbru u jipproducu n-newtrofili, tip ta’ cellula bajda tad-demm) wara li nghataw
Zemcelpro kien 20 jum. Sal-jum 42, 21 minn 25 pazjent (84 %) kienu kisbu t-trapjant tan-newtrofili.

Barra minn hekk, il-pazjenti kisbu trapjant tal-pjastrini (meta ¢-celluli trapjantati jibdew jikbru u
jipproducu I-pjastrini, komponenti li jghinu d-demm jaghgad) wara medja ta’ 40 jum wara li nghataw
Zemcelpro; sal-jum 100, 17 minn 25 pazjent (68 %) kienu kisbu trapjant tal-pjastrini.

Ir-rizultati ta’ hawn fuq jindikaw li t-trapjant kien ta’ suc¢cess u li ¢-celluli tad-demm godda kienu
geghdin jibdew jigu prodotti fil-mudullun.

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

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

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Zemcelpro (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull
10) jinkludu limfopenija (livelli baxxi ta’ limfociti, tip ta’ ¢ellula bajda tad-demm), infezzjonijiet,
anemija (livelli baxxi ta’ celluli homor tad-demm), newtropenija (livelli baxxi ta’ newtrofili),
trombocitopenja (livelli baxxi ta’ pjastrini fid-demm), lewkopenija (livelli baxxi ta’ ¢elluli bojod tad-
demm), ipogammaglobulinaemija (livelli mnaqgsa ta’ antikorpi fid-demm), newtropenija febrili (livelli
baxxi ta’ newtrofili bid-deni), ipertensjoni (pressjoni tad-demm gholja), sindromu ta’ trapjant
(kumplikazzjoni ta’ HSCT b’sintomi bhad-deni, raxx u risponsi infjammatorji ohrajn) u pulmonite
(infezzjoni fil-pulmun). Il-marda akuta tat-trapjant kontra |-ospitu (GvHD, meta ¢-celluli donaturi
jattakkaw il-gisem ftit wara trapjant) giet irrapportata f'60 % tal-pazjenti, u GvHD kronika (li
normalment tizviluppa aktar tard mill-GvHD akuta, fi zmien diversi gimghat sa xhur wara trapjant) giet
irrapportat f'16 % tal-pazjenti.
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L-effetti sekondarji li rrizultaw fil-mewt sehhew f'madwar 8 % tal-pazjenti li nghataw trattament
b’Zemcelpro, u kienu jinkludu infezzjonijiet, GvHD akuta, emorragija alveolari pulmonari (kundizzjoni
fejn issehh fsada fil-boroz tal-arja tal-pulmuni), pnewmonite (infjammazzjoni fil-pulmun, bhas-
sindromu tal-pulmonite idjopatika u pulmonite kriptogenika organizzazzattiva), u ipertensjoni
pulmonari (pressjoni tad-demm gholja fil-vazi li jissupplixxu I-pulmuni).

Ghaliex Zemcelpro gie awtorizzat flI-UE?

Fiz-zmien tal-awtorizzazzjoni, it-trattament ta’ pazjenti b’kancers tac-celluli tad-demm li kellhom bzonn
HSCT u li ghalihom ma kien disponibbli I-ebda tip iehor ta’ celluli donaturi xierga kienet tirrapprezenta
sfida klinika. Dawn il-pazjenti ma kellhom I-ebda ghazla ohra ta’ trattament disponibbli u ¢ans minimu
ta’ rkupru.

Abbazi tar-rizultati minn ghadd zghir ta’ pazjenti fl-istudji li ghaddejjin, I-irkupru ta’ newtrofili u
pjastrini wara t-trattament b’Zemcelpro kien rapidu, robust u sostnut, li jindika li Zemcelpro jista’ jkun
ta’ beneficcju ghal dawn il-pazjenti. Is-sigurta ta’ Zemcelpro tqgieset ac¢cettabbli f’dawn il-pazjenti
minghajr ebda ghazla ohra ta’ trattament fiz-zmien tal-awtorizzazzjoni.

Zemcelpro inghata awtorizzazzjoni kondizzjonali ghall-uzu fl-UE. Dan ifisser li gie awtorizzat abbazi ta’
data ingas komprensiva minn dik normalment mehtiega minhabba li jissodisfa htiega medika mhux
issodisfata. L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini tqis li I-benefi¢¢ju li I-medicina tkun disponibbli aktar
kmieni huwa akbar minn kwalunkwe riskju assoc¢jat mal-uzu taghha wagqt I-istennija ghal aktar
evidenza.

Il-kumpanija ghandha tipprovdi aktar data dwar Zemcelpro. Trid tissottometti r-rizultati finali taz-zewg
studji ewlenin li ghaddejjin u ta’ zewg studji addizzjonali b’Zemcelpro u tipprovdi data minn studju
iehor ibbazat fuq registru ta’ pazjenti ttrattati b’Zemcelpro. Kull sena, |-Agenzija se tirriezamina
kwalunkwe informazzjoni gdida li ssir disponibbli.

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

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-pazjenti
ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Zemcelpro.

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

Informazzjoni ohra dwar Zemcelpro

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