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Tepkinly (epcoritamab)

Harsa generali lejn Tepkinly u ghalfejn huwa awtorizzat fl-EU

X'inhu Tepkinly u ghal xiex jintuza?

Tepkinly huwa medicina kontra I-kancer li tintuza ghat-trattament ta’ adulti b’kancer tad-demm
imsejjah limfoma diffuza tac-celluli B kbar (DLBCL) li I-kancer taghhom ikun rega’ hareg (rikadut) jew
wagqaf jirrispondi (rifrattarju) wara mill-ingas zewg trattamenti precedenti.

DLBCL hija rari, u Tepkinly gie denominat bhala “medicina orfni” (medicina li tintuza f'mard rari) fl-24
ta’ Frar 2022. Aktar informazzjoni dwar id-denominazzjoni orfni tinstab fuq is-sit web tal-EMA.

Tepkinly fih is-sustanza attiva epcoritamab.
Kif jintuza Tepkinly?

Tepkinly jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u t-trattament ghandu jinbeda u jkun issorveljat minn

tabib b’esperjenza fit-trattament tal-kancer, f'post b’appogg mediku xieraq biex jigu gestiti |-effetti

sekondariji severi bhas-sindromu tar-rilaxx tac-citokini (CRS, kundizzjoni potenzjalment ta' theddida
ghall-hajja li tikkawza deni, rimettar, qtugh ta’ nifs, ugigh ta’ ras u pressjoni tad-demm baxxa).

Tepkinly jinghata bhala injezzjoni taht il-gilda, f'¢ikli ta’ 28 jum. It-trattament tibda b’injezzjonijiet fl-1
jum, fit-8 jum u fil-15-il jum f'dozi li jizdiedu (I-hekk imsejjah eskalazzjoni tad-doza). Wara I-
eskalazzjoni tad-doza, il-pazjenti jinghataw id-doza shiha f'certi jiem ta’ kull ¢iklu. It-trattament jista’
jitkompla sakemm il-marda tmur ghall-aghar jew il-pazjent jesperjenza effetti sekondarji mhux
accettabbli.

Bosta medicini jinghataw gabel Tepkinly biex jitnagqas ir-riskju tas-CRS. Il-pazjenti ghandhom ukoll
jigu mmonitorjati mill-grib ghal effetti sekondarji serji bhas-CRS u s-sindromu ta’ newrotossicita
assoc¢jat mac-celluli effetturi immuni (ICANS, disturb newrologiku b’sintomi inkluz problemi fid-diskors
u fil-kitba, konfuzjoni u livell imnaqgqgas ta’ koxjenza), spe¢jalment wara li jircievu d-doza shiha ghall-
ewwel darba.

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

DLBCL huwa kancer li jaffettwa ¢-celluli B, tip ta’ ¢ellula bajda tad-demm. Is-sustanza attiva f'Tepkinly,
I-epcoritamab, hija antikorp (tip ta’ proteina) li jaghraf u jehel ma’ zewg miri b’'mod simultanju: CD20,
proteina prezenti fuq il-wicc tac-celluli B (inkluzi ¢-celluli tal-kancer), u CD3, proteina li tinsab fuq il-
wicc tac-celluli T b’sahhithom (celluli fis-sistema immunitarja). Billi jehel mal-proteini CD20 u CD3,
Tepkinly jigbor flimkien i¢-celluli tal-kancer u ¢-celluli T. Dan jinkoraggixxi li¢-celluli T biex jeqirdu c¢-
celluli tal-kancer u jghin biex il-marda tigi kkontrollata.

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

Il-benefi¢cji ta’” Tepkinly gew evalwati fi studju li kien jinvolvi 157 adult b’'DLBCL jew limfoma relatata li
I-kancer taghhom kien rega’ hareg jew li ma kienx ged jirrispondi wara mill-ingas zewg trattamenti
ohra. F'dan l-istudju, Tepkinly nghata ghal medja ta’ erba’ xhur u ma tgabbilx ma’ medicini ohra jew
placebo (trattament fint). Mill-pazjenti b’DLBCL, 62 % (86 minn 139) kellhom jew rispons shih (ebda
sinjal ta’ kancer) jew rispons parzjali ghal Tepkinly; huma zammew dawn ir-risponsi ghal medja ta’
madwar 16-il xahar.

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

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b'Tepkinly, ara |-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji [-aktar komuni b'Tepkinly (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 5)
jinkludu s-CRS, gheja, newtropenija (livelli baxxi ta’ newtrofili, tip ta’ cellula bajda tad-demm li
tiggieled I-infezzjoni), reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni, ugigh fil-muskoli u fl-ghadam, ugigh addominali
(fiz-zaqq), deni, dardir (thossok ma tiflahx) u dijarea.

L-effetti sekondariji serji I-aktar komuni (li jistghu jaffettwaw aktar minn 3 persuni minn kull 10) kienu
s-CRS.

Ghaliex Tepkinly gie awtorizzat fl-UE?

Pazjenti b’'DLBCL li I-kancer taghhom rega’ hareg jew ma rrispondiex wara mill-ingas zewg trattamenti
precedenti ghandhom ghazliet ta’ trattament limitati. Intwera li t-trattament b'Tepkinly jipprovdi
rispons klinikament sinifikattiv u durabbli. Ghalkemm jistghu jsehhu effetti sekondarji serji, b’'mod
partikolari s-CRS u I-ICANS, dawn gew kkunsidrati maniggabbli b’'mizuri xierga. Ghaldagstant, |-
Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefic¢ji ta” Tepkinly huma akbar mir-riskji tieghu u li
jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

Tepkinly inghata “awtorizzazzjoni taht kondizzjoni”. Dan ifisser li I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini
ddecidiet li I-benefi¢¢ji ta’” Tepkinly huma akbar mir-riskji tieghu, izda I-kumpanija se jkollha tipprovdi
evidenza addizzjonali wara |-awtorizzazzjoni.

L-awtorizzazzjoni taht kondizzjoni tinghata abbazi ta’ data ingas komprensiva minn dik li normalment
tkun mehtiega. Din tinghata ghal medicini li jissodisfaw htiega medika mhux issodisfata ghat-
trattament ta’ mard serju u meta |-benefi¢¢ji li jkunu disponibbli aktar kmieni jkunu akbar minn
kwalunkwe riskju assocjat mal-uzu tal-medicini waqt I-istennija ghal aktar evidenza. Kull sena, I-
Agenzija se tirriezamina kwalunkwe informazzjoni gdida li ssir disponibbli sakemm id-data ssir
komprensiva u din il-harsa generali se tigi aggornata kif mehtieg.

Minhabba li Tepkinly nghata awtorizzazzjoni taht kondizzjoni, fiz-zmien tal-awtorizzazzjoni, il-
kumpanija li tgieghed Tepkinly fis-suq kienet mehtiega tipprovdi rizultati aggornati mill-istudju ewlieni.
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Il-kumpanija kienet mehtiega wkoll tipprovdi rizultati minn studju li gabbel Tepkinly ma’
immunokimoterapija ohra f'pazjenti b’DLBCL rikaduta jew rifrattarja.

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

Il-kumpanija li tgieghed Tepkinly fis-suq se tipprovdi lill-pazjenti b’kard ta’ twissija biex tinfurmahom
dwar ir-riskji tal-effetti sekondarji serji tas-CRS u |-ICANS u biex taghti struzzjonijiet dwar meta
jikkuntattjaw lit-tabib taghhom jekk jesperjenzaw sintomi. Il-kumpanija se tipprovdi wkoll ir-rizultati
finali ta’ studju fug Tepkinly biex tikkonferma s-sigurta u I-benefi¢¢ju tad-doza rakkomandata.

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’ Tepkinly.

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

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