EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/463919/2019
EMEA/H/C/003967

Empliciti (elotuzumab)
Harsa generali lejn Empliciti u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Empliciti u ghal xiex jintuza?

Empliciti huwa medicina li tintuza ghall-kura ta’ mijeloma multipla (kancer tal-mudullun). Dan jintuza
flimkien ma’ zewg medicini ohra (lenalidomide u dexamethasone) u jinghata lill-adulti li fil-passat ikunu
rcevew tal-ingas kura wahda kontra I-kancer.

Empliciti jintuza wkoll flimkien mal-medicini pomalidomide u dexamethasone biex jikkura mijeloma
multipla li fil-passat giet ikkurata b’minn tal-ingas zewg kuri ohra izda |-kancer rega’ tfacca. Il-kura
precedenti tal-pazjenti ghandha tkun inkludiet il-medicini kontra I-mijeloma multipla lenalidomide u
klassi tal-medicini msejha inibituri tal-proteasome (ez. bortezomib, carfilzomib u ixazomib).

Empliciti fih is-sustanza attiva elotuzumab.
Kif jintuza Empliciti?

Empliciti jinghata bhala infuzjoni (dripp) gol-vina. ll-kura tinghata f'Cikli ta’ 28 jum. Id-doza ta’
Empliciti tiddependi mill-piz tal-pazjent. Jinghata darba fil-gimgha ghall-ewwel zewg cikli u inqas
frekwenti fic-cikli sussegwenti. Il-pazjent jinghata wkoll medicini ohra kontra I-kancer (dexamethasone
ma’ lenalidomide jew ma’ pomalidomide) matul kull ¢iklu.

Sabiex jigu evitati r-reazzjonijiet ghall-infuzjoni, il-pazjent jinghata medicina antiinfjammatorija,
antistamina u paracetamol gabel kull infuzjoni.

ll-kura ghandha tinbeda u tkun issorveljata minn tabib b’esperjenza fil-kura tal-mijeloma multipla, u I-
medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.

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

Is-sustanza attiva f'Empliciti, I-eletuzumab, hija antikorp monoklonali li jehel ma’” SLAMF7, proteina fuq
ic-celloli immuni, u dan jikkawza li¢-celloli biex jattakkaw i¢-celloli tal-kancer tal-mijeloma multipla u
b’hekk titnaqgas il-velocita tal-marda.
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L-elotuzumab tehel ukoll ma’ SLAMF7 fuq i¢-celluli tal-kancer, u dan jaghmilhom aktar vulnerabbli
ghall-attakk mic¢-celloli immuni.

X’inhuma I-beneficcji ta’ Empliciti li hargu mill-istudji?

Fi studju ewlieni fuq 646 pazjent b’mijeloma multipla kombinazzjoni ta’ Empliciti fimkien ma’
lenalidomide u dexamethasone tgabblet ma’ lenalidomide u dexamethasone wahidhom. Fil-passat il-
pazjenti kollha kienu r¢evew kuri ohra izda I-kuri ma hadmux jew il-kancer rega’ fegg. I1z-zmien medju
gabel ma I-marda marret ghall-aghar kien 18.5 xhur f'pazjenti kkurati bil-kombinazzjoni ta’ Empliciti
meta mgabbel ma’ 14.3 xhur f'dawk ikkurati b’lenalidomide u dexamethasone biss. Barra minn hekk,
il-kancer telaqg parzjalment jew kompletament f'79 % tal-pazjenti kkurati bil-kombinazzjoni ta’ Empliciti
meta mgabbel ma’ 66 % tal-pazjenti kkurati biz-zewg medicini |-ohra.

It-tieni studju ewlieni involva 117-il pazjent b’mijeloma multipla li fil-passat kienu réevew minn tal-
ingas zewg kuri ohrajn, inkluz inibitur tal-proteasome u lenalidomide. ll-pazjenti kkurati
b’kombinazzjoni ta’ Empliciti flimkien ma’ pomalidomide u dexamethasone ghexu medja ta’ aktar minn
5.5 xhur minghajr ma I-marda taghhom marret ghall-aghar meta mgabbla ma’ pazjenti kkurati
b’pomalidomide u dexamethasone.

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

L-effetti sekondariji I-aktar komuni b’Empliciti (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna wahda minn
kull 10) huma wgigh ta’ ras, gheja, deni, dijarea, ugigh fil-grizmejn, infezzjonijiet fl-imnieher u fil-
grizmejn, soghla, pulmonite (infezzjoni fil-pulmun), livelli baxxi ta’ ¢elluli bojod tad-demm u telf tal-piz.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet ta’ Empliciti, ara I-fuljett ta’ taghrif.
Ghaliex Empliciti gie awtorizzat fl-UE?

1z-Zieda ta’ Empliciti ma’ lenalidomide u dexamethasone tista’ tittardja d-deterjorament tal-mijeloma
multipla u ttejjeb it-tnehhija tal-kancer fil-pazjenti li I-marda taghhom ma kinitx marret ghall-ahjar
b’kura precedenti jew li I-marda taghhom regghet fegget. F'pazjenti li kienu diga gew ikkurati b’minn
tal-ingas zewg kuri li jinkludu inibitur tal-proteasome u lenalidomide (u I-kura ma kinitx hadmet jew il-
marda regghet fegget), Empliciti flimkien ma’ pomalidomide u dexamethasone ttardjaw id-
deterjorament tal-marda, meta mgabbla ma’ pomalidomide u dexamethasone biss. Ghalkemm |-effetti
sekondarji, b’mod partikolari I-infezzjonijiet, kienu aktar komuni b’Empliciti, b’‘mod generali r-riskji
jidhru maniggabbli.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ghaldagstant iddecidiet li I-benefi¢cji ta” Empliciti 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’
Empliciti?

Fis-sommarju tal-karatteristi¢i 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’ Empliciti.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ Empliciti hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b’Empliciti huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.
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Informazzjoni ohra dwar Empliciti
Empliciti rcieva awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha fil-
11 ta’ Mejju 2016.

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

Din il-harsa generali giet aggornata I-ahhar f'09-2019.
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