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Formulazzjoni gdida tal-kliem tal-informazzjoni dwar
prodott — Siltiet mir-rakkomandazzjonijiet tal-PRAC dwar
is-sinjali

Adottati fil-PRAC ta’ bejn [-10-13 ta’ Gunju 2024

Il-formulazzjoni tal-kliem tal-informazzjoni dwar il-prodott f"dan id-dokument hija estratta mid-
dokument intitolat "Rakkomandazzjonijiet tal-PRAC dwar is-sinjali" li fih it-test shih tar-
rakkomandazzjonijiet tal-PRAC ghall-aggornament tal-informazzjoni dwar il-prodott, kif ukoll xi gwida
generali dwar il-gestjoni tas-sinjali. Jista’ jinstab fuq il-pagna web ghar-rakkomandazzjonijiet tal-PRAC
dwar is-sinjali ta’ sikurezza (bl-Ingliz biss).

It-test il-gdid li ghandu jizdied mal-informazzjoni dwar il-prodott huwa sottolinjat. It-test attwali li
ghandu jithassar huwa magtugh.

1. Axicabtagene ciloleucel; brexucabtagene autoleucel;
ciltacabtagene autoleucel; idecabtagene vicleucel;
lisocabtagene maraleucel; tisagenlecleucel — Tumur malinn
sekondarju ta’ origini ta’ ¢elluli T (EPITT nru 20040)

Abecma

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Tumuri malinni sekondarji inkluz ta’ origini tac-cellula T

Pazjenti kkurati b’Abecma jistghu jizviluppaw tumuri malinni sekondarji. Tumuri malinni tac-cellula T

gew irrapportati wara kura ta’ tumuri malinni ematologici b’terapija tac¢-cellula T CAR diretta ta’ BCMA
jew CD19, inkluz Abecma. Tumuri malinni tac¢-cellula T, inkluzi tumuri malinni pozittivi ghal CAR, gew
irrapportati fi Zzmien gimghat u sa diversi snin wara I-ghoti ta’ CD19- jew BCMA-, terapija diretta tac-

cellula T CAR. Kien hemm rizultati fatali. [...]

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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4.8 Effetti mhux mixtieqa
Tabella 3. Reazzjonijiet avversi osservati f'pazjenti kkurati b’Abecma

Tumur malinn sekondarju tal-origini tac-¢ellula T ghandu jizdied fit-Tabella tar-reazzjonijiet avversi
taht is-SOC Neoplazmi beninni, malinni u dawk mhux specifikati (inkl cisti u polipi).

Frekwenza: rari

Fuljett ta’ taghrif

2. X'ghandek tkun taf gabel ma tinghata Abecma

Twissijiet u prekawzjonijiet

Il-pazjenti kkurati b’Abecma jistghu jizviluppaw tipi godda ta’ kancers. Kien hemm rapporti ta’ pazjenti
li zviluppaw il-kancer, li bdew f’tip ta’ celluli bojod tad-demm imsejhin celluli T, wara kura b’Abecma u
medicini simili. Kellem lit-tabib tieghek jekk tesperjenza xi nefha gdida tal-glandoli tieghek (nodi
limfatici) jew bidliet fil-gilda tieghek bhal raxx jew ghogod godda.

4. Effetti sekondarji possibbli
Effetti sekondarji ohra

Rari: jista’ jaffettwa sa persuna 1 minn kull 1 000

e Tip gdid ta’ kancer li jibda f'tip ta’ ¢elluli bojod tad-demm imsejha ¢elluli T (tumur malinn
sekondarju tal-origini tac-cellula T)

ANNESS II D KUNDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFETTIV TAL-PRODOTT MEDICINALI

Programm ta’ edukazzjoni
Programm edukattiv HCP
L-HCPs kollha li huma mistennija li jippreskrivu, jaghtu u jamministraw Abecma ghandhom jigu

pprovduti bi
gwida ghall-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha, li se jkun fiha informazzjoni dwar:

riskju ta’ tumur malinn sekondarju tal-origini ta¢-¢ellula T

Breyanzi
Sommarju tal-karatteristici tal-prodott
4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Tumuri malinni sekondarji inkluz ta’ origini ta¢-cellula T

Il-pazjenti kkurati bi Breyanzi jistghu jizviluppaw tumuri malinni sekondarji. Tumuri malinni ta¢-¢elluli
T gew irrapportati wara kura ta’ tumuri malinni ematologici b'terapija ta¢-celluli T CAR diretta kontra
BCMA jew CD19, inkluz Breyanzi. Tumuri malinni ta¢-cellula T, inkluzi tumuri malinni pozittivi ghal
CAR, gew irrapportati fi zmien gimghat u sa diversi snin wara I-ghoti ta’ CD19- jew BCMA-, terapija
diretta tac-cellula T CAR. Kien hemm rizultati fatali. [...]
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4.8 Effetti mhux mixtieqa
Tabella 3: Reazzjonijiet avversi ghall-medicina identifikati bi Breyanzi

Tumur malinn sekondarju ta’ origini ta¢-cellula T ghandu jizdied taht is-SOC Neoplazmi beninni,
malinni u mhux specifikati (inkluzi ¢esti u polipi). Frekwenza: Mhux komuni

Fuljett ta’ taghrif

2. X'ghandek tkun taf gabel ma tinghata Breyanzi

Twissijiet u prekawzjonijiet

Il-pazjenti kkurati bi Breyanzi jistghu jizviluppaw tipi godda ta’ kancers. Kien hemm rapporti ta’
pazjenti li zviluppaw kancer, li bdew f'tip ta’ ¢elluli bojod tad-demm imsejha celluli T, wara kura bi
Breyanzi u medicini simili. Kellem lit-tabib tieghek jekk tesperjenza xi nefha gdida tal-glandoli tieghek
(nodi limfatici) jew bidliet fil-gilda tieghek bhal raxx jew ghogod godda.

4. Effetti sekondarji possibbli
Effetti sekondarji possibbli ohrajn

Mhux komuni: jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn 100

e Tip gdid ta’ kancer li jibda f'tip ta’ ¢elluli bojod tad-demm imsejha ¢éelluli T (tumur malinn
sekondarju tal-origini tac-cellula T)

ANNESS II D KUNDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZIJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFETTIV TAL-PRODOTT MEDICINALI

Programm ta’ edukazzjoni

Programm edukattiv HCP

L-HCPs kollha li huma mistennija li jippreskrivu, jaghtu u jamministraw Breyanzi ghandhom jigu
pprovduti bi

gwida ghall-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha, li se jkun fiha informazzjoni dwar:

e riskju ta’ tumur malinn sekondarju tal-origini ta¢-cellula T

Carvykti
Sommarju tal-karatteristici tal-prodott
4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Tumuri malinni sekondarji inkluz ta’ origini ta¢-cellula T

Pazjenti kkurati b’‘CARVYKTI jistghu jizviluppaw tumuri malinni sekondarji. Tumuri malinni ta¢-cellula T
gew irrapportati wara kura ta’ tumuri malinni ematologici b’terapija tac¢-cellula T CAR diretta ta’ BCMA

jew CD19, li tinkludi CARVYKTI. Tumuri malinni ta¢-cellula T, inkluzi tumuri malinni pozittivi ghal CAR,

gew rapportati fi zmien gimghat u sa diversi snin wara |-ghoti ta’ CD19- jew BCMA-, terapija diretta
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tac-cellula T CAR. Kien hemm rizultati fatali. Fi-studjuti-ghadughaddejgie rrappertat kazta"timfoma
el T oositti hat-CAR: [..]

4.8 Effetti mhux mixtieqa
Tabella 4: Reazzjoni avversa f'pazjenti b’'majeloma multipla li gew ikkurati b’'CARVYKTI {N=396)

Tumur malinn sekondarju ta’ origini ta¢-cellula T ghandu jizdied taht is-SOC Neoplazmi beninni,
malinni u mhux specifikati (inkluzi cesti u polipi). Frekwenza mhux komuni

Fuljett ta’ taghrif

2. X'ghandek tkun taf gabel ma tinghata CARVYKTI

Twissijiet u prekawzjonijiet

Il-pazjenti kkurati b’CARVYKTI jistghu jizviluppaw tipi godda ta’ kancers. Kien hemm rapporti ta’
pazjenti li zviluppaw kancer, li bdew f'tip ta’ ¢elluli bojod tad-demm imsejha celluli T, wara kura bi
CARVYKTI u medicini simili. Kellem lit-tabib tieghek jekk tesperjenza xi nefha gdida tal-glandoli tieghek
(nodi limfatici) jew bidliet fil-gilda tieghek bhal raxx jew ghogod godda.

Ghid lit-tabib tieghek gabel ma tinghata CARVYKTI jekk ghandek: [...]

4. Effetti sekondarji possibbli
Effetti sekondarji ohra
Mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100):

e Tip gdid ta’ kancer li jibda f'tip ta’ ¢elluli bojod tad-demm imsejha ¢elluli T (tumur malinn
sekondariju tal-origini ta¢-cellula T)

ANNESS II D KUNDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFETTIV TAL-PRODOTT MEDICINALI

Programm edukattiv: Qabel it-tnedija ta’ CARVYKTI f’kull Stat Membru I-MAH ghandu jagbel mal-
Awtorita Nazzjonali Kompetenti dwar il-kontenut u |-format tal-materjali edukattivi.

Programm edukattiv HCP
II-MAH ghandu jizgura li f'’kull Stat Membru fejn CARVYKTI jitgieghed fis-suq, I-HCPs kollha li huma
mistennija jippreskrivu, jaghtu, u jamministraw CARVYKTI ghandhom jinghataw gwida:

e riskju ta’ tumur malinn sekondarju tal-origini taé¢-cellula T

Kymriah
Sommarju tal-karatteristici tal-prodott
4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Tumuri malinni sekondarji inkluz ta’ origini tac-cellula T

Il-pazjenti kkurati b’Kymriah jistghu jizviluppaw tumuri malinni sekondarji jew rikorrenza tal-kancer
taghhom. Tumuri malinni ta¢-¢ellula T gew irrapportati wara kura ta’ tumuri malinni ematologici
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b'terapija taé-celluli T diretta ta’ BCMA jew CD19, inkluz Kymriah. Tumuri malinni ta¢-cellula T, inkluzi
tumuri malinni pozittivi ghal CAR, gew irrapportati fi zmien gimghat u sa diversi snin wara I-ghoti ta’
CD19- jew BCMA-, terapija diretta tac-cellula T CAR. Kien hemm rizultati fatali. Bawnll-pazjenti
ghandhom jigu mmonitorjati tul il-hajja ghal tumuri malinni sekondariji. [...]

4.8 Effetti mhux mixtieqa
Lista f'tabella ta’ reazzjonijiet avversi

Ir-reazzjonijiet avversi deskritti f'din it-tagsima gew identifikati f'79,115 u 97 pazjent fl-istudji klinici
pivotali li ghaddejjin f'diversi ¢entri (CCTL019B2202, CCTL019C2201 u CCTLO19E2202), kif ukoll 64 u
69 pazjent fl-istudji ta’ appogg (CCTL019B2205] u CCTL019B2001X), u mir-rapportar ta’ wara t-

tgeghid fis-sug. Reazzjonijiet avversi ghal medic¢ina minn-dawnt-studjikliniéi (Tabella 2) huma
elenkati skont il-klassi tal-organi tas-sistema MedDRA.

Tabella 2 Reazzjonijiet avversi ghall-medicina esservati-fi-studji-kliniéi

Dan li gej ghandu jizdied mat-Tabella ta’ reazzjonijiet avversi ghal medicina:

Tumur malinn sekondarju li jorigina mi¢-cellula T; SOC Neoplazmi beninni, malinni u mhux specifikati
(inkluzi ¢esti u polipi). Frekwenza: rari

Reazzjoni anafilattika; SOC Disturbi fis-sistema immunitarja; Frekwenza:_mhux maghrufa
Newrotossicita; SOC Disturbi fis-sistema nervuza; Frekwenza: mhux maghrufa

Fuljett ta’ taghrif

2. X'ghandek tkun taf gabel ma tinghata Kymriah
Twissijiet u prekawzjonijiet
Kymriah huwa maghmul mic-celluli bojod tad-demm tieghek stess u ghandu jinghatalek biss.

Il-pazjenti kkurati b’Kymriah jistghu jizviluppaw tipi godda ta’ kancers. Kien hemm rapporti ta’ pazjenti
li zviluppaw il-kancer, li bdew f’tip ta’ celluli bojod tad-demm imsejhin c¢elluli T, wara kura b’Kymriah u
medicini simili. Kellem lit-tabib tieghek jekk tesperjenza xi nefha gdida tal-glandoli tieghek (nodi
limfatici) jew bidliet fil-gilda tieghek bhal raxx jew ghogod godda.

4. Effetti sekondarji possibbli

Effetti sekondarji possibbli ohrajn

Rari (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 1 000)
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e Tip gdid ta’ kancer li jibda f'tip ta’ ¢elluli bojod tad-demm imsejha ¢elluli T (tumur malinn
sekondariju tal-origini ta¢-cellula T)

ANNESS II D KUNDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFETTIV TAL-PRODOTT MEDICINALI

Programm ta’ edukazzjoni
Programm edukattiv HCP
II-MAH ghandu jizgura li f'’kull Stat Membru fejn Kymriah jitgieghed fis-suq, I-HCPs kollha li huma
mistennija jippreskrivu, jaghtu u jamministraw Kymriah ghandhom jinghataw dokument ta’ gwida

ghal:

e riskju ta’ tumur malinn sekondarju tal-origini ta¢-cellula T

Tecartus
Sommarju tal-karatteristici tal-prodott
4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Tumuri malinni sekondarji inkluz ta’ origini tac-celluli T

Pazjenti kkurati b'Tecartus jistghu jizviluppaw tumuri malinni sekondarji. Tumuri malinni tac-cellula T
gew irrapportati wara kura ta’ tumuri malinni ematologici b'terapija ta¢-celluli CART diretta ta’ BCMA
jew CD19. Tumuri malinni tac-¢ellula T, inkluzi tumuri malinni pozittivi ghal CAR, gew irrapportati fi
zmien gimghat u sa diversi snin wara I-ghoti ta’ CD19- jew BCMA-, terapija diretta tac-cellula T CAR.
Kien hemm rizultati fatali. [...]

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Deskrizzjoni tar-reazzjonijiet avversi maghzula minn ZUMA-2 u ZUMA-3 (n = 182), u mir-rapportar ta’
wara t-tgeghid fis-suq

(]

Tumuri malinni sekondarji

Kien hemm kazijiet tal-effett(i) avvers(i) li gej/gejjin rapportati wara I-kura bi prodotti ohrajn ta’ ¢celluli
T CAR, li jistghu jsehhu wkoll wara |-kura b'Tecartus: tumur malinn sekondarju ta’ origini tac-cellula T.

Fuljett ta’ taghrif

2. X'ghandek tkun taf gabel ma tinghata Tecartus
Twissijiet u prekawzjonijiet

Tecartus huwa maghmul mic-celluli bojod tad-demm tieghek stess u ghandu jinghata lilek biss (uzu
awtologu).

Il-pazjenti kkurati b'Tecartus jistghu jizviluppaw tipi godda ta’ kancers. Kien hemm rapporti ta’ pazjenti
li zviluppaw kancer, li bdew f’tip ta’ ¢elluli bojod tad-demm imsejha ¢elluli T, wara kura b’mediéini simili
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ohra. Kellem lit-tabib tieghek jekk tesperjenza xi nefha gdida tal-glandoli tieghek (nodi limfatici) jew
bidliet fil-gilda tieghek bhal raxx jew ghogod godda.

4. Effetti sekondarji possibbli

[..]

Tip gdid ta’ kancer li jibda f'tip ta’ ¢elluli bojod tad-demm imsejhin ¢elluli T (tumur malinn sekondariju li
jorigina mic-celluli T) gie rrappurtat ghal medicini simili ohra.

Rappurtar tal-effetti sekondarji

[..]

ANNESS II D KUNDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFETTIV TAL-PRODOTT MEDICINALI

Programm edukattiv

Programm edukattiv HCP

II-MAH ghandu jizgura li f'’kull Stat Membru fejn Yescarta jitgieghed fis-suq, I-HCPs kollha li huma
mistennija jippreskrivu, jaghtu, u jamministraw Yescarta ghandhom jigu pprovduti b’dokument ta’
gwida biex:

(]

- riskju ta’ tumur malinn sekondarju tal-origini ta¢-¢ellula T

Yescarta
Sommarju tal-karatteristici tal-prodott
4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Tumuri malinni sekondarji inkluz ta’ origini ta¢-cellula T

Pazjenti kkurati b'Yescarta jistghu jizviluppaw tumuri malinni sekondarji. Tumuri malinni tac-cellula T
dgew irrapportati wara kura ta’ tumuri malinni ematologici b'terapija tac-cellula T CAR diretta ta’ BCMA
jew CD19, inkluz Yescarta. Tumuri malinni ta¢-¢ellula T, inkluzi tumuri malinni pozittivi ghal CAR, gew
irrapportati fi Zzmien gimghat u sa diversi snin wara I-ghoti ta’ CD19- jew BCMA-, terapija diretta tac-

cellula T CAR. Kien hemm rizultati fatali. [...]

4.8 Effetti mhux mixtieqa
Tabella 3: Reazzjonijiet avversi ghall-medicina identifikati b’Yescarta*

Tumur malinn sekondarju ta’ origini tac-cellula T ghandu jizdied taht is-SOC Neoplazmi beninni,
malinni u mhux specifikati (inkluzi ¢esti u polipi). Frekwenza: rari
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Fuljett ta’ taghrif
2. X'ghandek tkun taf gabel ma tinghata Yescarta
Twissijiet u prekawzjonijiet

Yescarta huwa maghmul mic-celluli bojod tad-demm tieghek stess u ghandu jinghatalek biss (uzu
awtologu).

Il-pazjenti kkurati b’Yescarta jistghu jizviluppaw tipi godda ta’ kancers. Kien hemm rapporti ta’ pazjenti
li zviluppaw kancer, li bdew f’tip ta’ celluli bojod tad-demm imsejha ¢elluli T, wara kura b’Yescarta u
medicini simili. Kellem lit-tabib tieghek jekk tesperjenza xi nefha gdida tal-glandoli tieghek (nodi
limfatici) jew bidliet fil-gilda tieghek bhal raxx jew ghogod godda.

4. Effetti sekondarji possibbli

Rari (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 1 000)

- Tip gdid ta’ kancer li jibda f'tip ta’ celluli bojod tad-demm imsejha celluli T (tumur malinn
sekondariju tal-origini ta¢-cellula T)

ANNESS II D KUNDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFETTIV TAL-PRODOTT MEDICINALI

Programm edukattiv

Programm edukattiv HCP

II-MAH ghandu jizgura li f'’kull Stat Membru fejn Yescarta jitgieghed fis-suq, I-HCPs kollha li huma
mistennija jippreskrivu, jaghtu, u jamministraw Yescarta ghandhom jigu pprovduti b’dokument ta’
gwida ghal:

[..]

riskju ta’ tumur malinn sekondarju tal-origini tac¢-¢ellula T
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