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Zynlonta (loncastuximab tesirine)
Harsa generali lejn Zynlonta u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Zynlonta u ghal xiex jintuza?

Zynlonta huwa medic¢ina ghat-trattament ta’ zewg tipi ta’ limfoma tac¢-celluli B (tip ta’ kancer tad-
demm):

e limfoma tac¢-c¢elluli B kbira mifruxa (DLBCL);
e limfoma tac-celluli B ta’ grad gholi (HGBL).

Zynlonta jintuza biex jittratta adulti b’limfoma tac-celluli B li regghet fegget (rikaduta) wara zewg
trattamenti jew aktar jew li ma rrispondewx ghal trattament precedenti (rifrattarja).

Limfoma tac¢-celluli B kbira mifruxa hija rari, u Zynlonta gie denominat bhala "medicina orfni"
(medicina li tintuza f'mard rari) fl-20 ta’ Awwissu 2021. Aktar informazzjoni dwar id-denominazzjoni
orfni tinstab hawn: https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu-3-21-
2481

Zynlonta fih is-sustanza attiva loncatuximab tesirine.
Kif jintuza Zynlonta?

Zynlonta jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u t-trattament ghandu jinbeda u jigi ssorveljat minn tabib
b’esperjenza fl-uzu ta’ medic¢ini kontra I-kancer.

Zynlonta jinghata bhala infuzjoni (dripp) fil-vina fug perjodu ta’ 30 minuta kull 3 gimghat. It-
trattament jista’ jitkompla sakemm il-pazjent ikun ged jibbenefika minnu u ma jkollux effetti
sekondarji intollerabbli. Id-doza tiddependi fuq il-piz tal-gisem tal-pazjent. Jekk jizviluppaw certi effetti
sekondariji, it-tabib jista’ jiddeciedi li jnaqqas id-doza, jew li jinterrompi jew iwaqqgaf it-trattament
b’Zynlonta.

Qabel jinbeda t-trattament, il-pazjenti ghandhom jinghataw dexamethasone (medicina
antiinffammatorja) biex jghin fit-tnaqqis tal-effetti sekondarji possibbli tat-trattament.

Ghal iktar informazzjoni dwar l-uzu ta’ Zynlonta, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.
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Kif jahdem Zynlonta?

F'pazjenti b'limfoma tac-celluli B, ic-celluli B (tip ta’ cellula bajda tad-demm) ikunu saru kanceruzi. Is-
sustanza attiva ta’ Zynlonta, il-loncastuximab tesirine, hija maghmula minn antikorp monoklonali (tip
ta’ proteina) flimkien ma’ ¢itotossina (sustanza li toqtol i¢-celluli) imsejha SG3199. L-antikorp
monoklonali jehel ma’ proteina msejha CD19 fuq i¢-celluli B, inkluzi ¢-celluli B kanceruzi, u I-medicina
tidhol f'dawn i¢-celluli. Meta Zynlonta jkun gewwa ¢-celluli B, I-SG3199 tigi rilaxxata u togtolhom.

X’inhuma I-benefi¢¢ji ta’ Zynlonta li hargu mill-istudji?

L-effett ta’ Zynlonta gie investigat fi studju ewlieni b’145 pazjent b’limfoma tac¢-celluli B rikaduta jew
rifrattarja. F'dan Il-istudju, Zynlonta ma tgabbilx ma’ xi trattament iehor ghal limfoma tac¢-celluli B. L-
istudju wera li 48.3 % (70 minn 145) tal-pazjenti rrispondew ghat-trattament b’Zynlonta, b’'madwar
25 % (36 minn 145) minnhom ma wrew I-ebda sinjal ta’ kancer (rispons shih).

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

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Zynlonta (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 5)
huma zieda fil-livelli ta’ gamma glutamyltransferase (GGT, enzima tal-fwied), newtropenija (livelli
baxxi ta’ newtrofili, tip ta’ ¢ellula bajda tad-demm), gheja, anemija (livelli baxxi ta’ ¢elluli homor tad-
demm), trombocitopenija (livelli baxxi ta’ pjastrini tad-demm), dardir (thossok ma tiflahx), edema
periferali (nefha minhabba zamma ta’ fluwidi, spec¢jalment fl-ghekiesi u s-sagajn) u raxx.

Ir-reazzjoni avversa serja |-aktar komuni (li tista’ taffettwa sa persuna 1 minn kull 20) hija
newtropenija bid-deni (livelli baxxita’ ¢elluli bojod tad-demm bid-deni), ugigh addominali, dispnea
(diffikulta fit-tehid tan-nifs), effuzjoni plewrali (fluwidu madwar il-pulmun) u infezzjoni tal-pulmun.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji ta’ Zynlonta, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex Zynlonta gie awtorizzat flI-UE?

Il-pronjozi ghal pazjenti b’limfoma tac¢-celluli B rikaduta jew rifrattarja hija estremament hazina. Fiz-
zmien tal-approvazzjonita’ Zynlonta, I-ghazliet ta’ trattament disponibbli ghal dawn il-pazjenti kienu
limitati u mhux sodisfacenti.

Ghalkemm hija mehtiega aktar data biex jigu kkonfermati r-rizultati tal-istudju ewlieni, I-Agenzija
Ewropea ghall-Medic¢ini kkunsidratli Zynlonta wera effett favorevoli klinikament sinifikanti u ssodisfa
htiega medika mhux issodisfata. B‘mod generali, is-sigurta ta’ Zynlonta hija simili ghal medicini ohrajn
tal-linfoma tac-celluli B tal-istess tip u generalment tidher li hija maniggabbli.

Ghaldagstant Zynlonta nghata "awtorizzazzjoni kkundizzjonata". Dan ifisser li I-Agenzija Ewropea
ghall-Medicini ddecidiet li I-beneficéji ta’ Zynlonta huma akbar mir-riskji tieghu, izda I-kumpanija ser
ikollha tipprovdi evidenza addizzjonali wara |-awtorizzazzjoni.

L-awtorizzazzjoni kkundizzjonata tinghata fuq il-bazi ta’ data inqas komprensiva minn dik li
normalment tkun mehtiega. Din tinghata ghal medicini li jissodisfaw htiega medika mhux issodisfata
biex jittrattaw mard serju u meta |-benefi¢cji li jkunu disponibbli aktar kmieni jkunu akbar minn
kwalunkwe riskju assoc¢jat mal-uzu tal-medicini waqt I-istennija ghal aktar evidenza. Kull sena, |-
Agenzija ser tirriezamina kull informazzjoni gdida li ssir disponibbli sakemm id-data ssir komprensiva u
din il-harsa generali tigi aggornata kif mehtieg.
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Liema informazzjoni ghadha mistennija ghal Zynlonta?

Minhabba li Zynlonta nghata awtorizzazzjoni kkundizzjonata, il-kumpanija li tgieghed Zynlonta fis-suq
ser tipprovdi iktar data dwar is-sigurta fit-tul tieghu u dwar is-sigurta u I-effikac¢ja tieghu f'pazjenti
b’limfoma tac-celluli B meta jintuza flimkien ma’ medicina ohra kontra I-kancer.

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

Il-kumpanija li tgieghed Zynlonta fis-suq ser tizgura li I-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha
jircievu kards ta’ twissija tal-pazjenti biex jinghataw lill-pazjenti. Il-kard ta’ twissija tal-pazjent ikun
fiha informazzjoni importanti tas-sigurta dwar ir-riskju mizjud ta’ reazzjonijiet ta’ sensittivita ghad-
dawl, sinjali u sintomi ta’ tali reazzjonijiet, u struzzjonijiet dwar kif jigi evitat |-esponiment ghad-dawl|
tax-xemx dirett u indirett meta jintuza Zynlonta. Il-pazjenti huma avzati biex jikkuntattjaw
professjonist fil-qasam tal-kura tas-sahha jekk ikollhom reazzjonijiet ta’ sensittivita ghad-dawl.

Fis-sommarju tal-karatteristici 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’ Zynlonta.

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

Informazzjoni ohradwar Zynlonta

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