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Mistogsijiet u twegibiet

L-irtirar tal-applikazzjoni ghal tibdil fl-awtorizzazzjoni
ghat-tgeghid fis-suq ghal Arzerra (ofatumumab)

Fit-8 ta’ Novembru 2016, Novartis Europharm Ltd gharrfet uffi¢jalment lill-Kumitat ghall-Prodotti
Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) bl-intenzjoni taghha li tixtieq tirtira I-applikazzjoni taghha
ghall-awtorizzazzjoni ghat-tqgeghid fis-suq ghal Arzerra biex jintuza f’kombinazzjoni gdida ma’
bendamustine ghall-kura ta’ lewkimja limfocitika kronika (CLL) li tkun irkadiet.

X’inhu Arzerra?

Arzerra huwa medicina kontra I-kancer li tintuza ghall-kura ta’ adulti b’lewkimja limfocitika

kronika (CLL), kancer ta’ tip ta’ ¢elloli bojod tad-demm imsejha limfociti. Jintuza flimkien mal-medicini
kontra I-kancer chlorambucil jew bendamustine fug pazjenti li ma jkunux inghataw kura precedenti li
ma jkunux jistghu jinghataw kura bbazata fuqg medicina ohra, fludarabine. Jista’ jintuza wkoll fuq
pazjenti li I-marda taghhom ma tkunx irrispondiet ghal kura precedenti bi fludarabine u b’'medicina
msejha alemtuzumab?.

Arzerra ilu awtorizzat minn April 2010. Fih is-sustanza attiva ofatumumab u jigi bhala koncentrat li jsir
f'soluzzjoni ghall-infuzjoni (dripp) go vina.

Arzerra kien ikklassifikat bhala "medicina orfni" (medicina li tintuza f'mard rari) fis-
7 ta’ Novembru 2008 ghal CLL. Aktar taghrif dwar il-klassifikazzjoni orfni jista’ jinstab hawnhekk.

Ghal xiex kien mistenni li jintuza Arzerra?

Arzerra kien mistenni li jintuza wkoll flkombinazzjoni ma’ bendamustine ghall-kura ta’ adulti b’CLL li
kienet irkadiet (CLL li tkun regghet tfacc¢at wara kura precedenti).

1 FL-10 ta’ Novembru 2016, is-CHMP adotta opinjoni pozittiva fejn irrakkomanda estensjoni ghal din I-indikazzjoni:
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001131/smops/Positive/human_smop

001049.jsp&mid=WC0b01ac058001d127



http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000468.jsp&amp;amp;mid=WC0b01ac058001d12b
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001131/smops/Positive/human_smop_001049.jsp&amp;amp;mid=WC0b01ac058001d127
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001131/smops/Positive/human_smop_001049.jsp&amp;amp;mid=WC0b01ac058001d127

Kif jahdem Arzerra?

Is-sustanza attiva f'Arzerra, I-ofatumumab, hija antikorp monoklonali, proteina li tkun tfasslet biex
taghraf u tehel ma’ proteina ohra msejha CD20 fuq il-wicc¢ tal-limfociti, inkluzi I-limfociti kanceruzi li
jidhru f'CLL. Billi tehel ma’ CD20, I-ofatumumab tistimula lis-sistema immunitarja tal-gisem biex
tattakka ¢-celloli kanceruzi, u b’hekk tghin sabiex tikkontrolla I-marda.

X'dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappoggja l-applikazzjoni
taghha?

Il-kumpanija pprezentat ir-rizultati minn studju li fih hadu sehem 53 pazjent b’CLL li kienet irkadiet. Il-
pazjenti kollha kienu r¢cevew Arzerra flimkien ma’ bendamustine; Arzerra ma tqabbel ma’ ebda kura
ohra f'dan l-istudju. ll-kejl ewlieni tal-effikac¢ja kien ibbazat fuq |-ghadd ta’ pazjenti li kellhom rispons
parzjali jew komplut ghall-kura.

Sa fejn kienet waslet l-evalwazzjoni tal-applikazzjoni qabel ma din giet
irtirata?

L-applikazzjoni giet irtirata wara li s-CHMP kien evalwa d-dokumentazzjoni pprovduta mill-kumpanija u
fformula lista ta’ mistogsijiet. Wara li s-CHMP kien ivvaluta t-twegibiet tal-kumpanija ghall-mistogsijiet,
kien ghad hemm xi kwistjonijiet mhux rizolti.

X’kienet ir-rakkomandazzjoni tas-CHMP dak iz-zmien?

Fuqg il-bazi tar-riezami tad-data, fiz-zmien tal-irtirar, is-CHMP kellu xi thassib u kien tal-idea provvizorja
li Arzerra ma setax jigi approvat ghall-kura ta’ CLL li kienet irkadiet fkombinazzjoni ma’ bendamustine.

Is-CHMP kien imhasseb li I-istudju ma kienx gabbel lil Arzerra ma’ xi medic¢ina ohra u li fih kienu hadu
sehem biss 53 pazjent b’CLL li kienet irkadiet. Barra minn hekk, ghalkemm xi pazjenti (39 minn 53)
kienu rrispondew ghall-kombinazzjoni ta’ Arzerra flimkien ma’ bendamustine, ftit biss kienu I-pazjenti
(6 minn 53) li kellhom rispons shih, u din id-data ma kinitx appoggjata minn rizultati ta’ studji ulterjuri.

Ghalhekk, fiz-zmien tal-irtirar, is-CHMP kien tal-opinjoni li r-rizultati tal-istudju ma kinux ikkunsidrati
affidabbli u s-CHMP ikkonkluda li I-medic¢ina ma setghetx tkun approvata fuq il-bazi tad-data
pprezentata mill-kumpanija.

X’kienu r-ragunijiet moghtija mill-kumpanija ghall-irtirar tal-applikazzjoni?

Fl-ittra li baghtet lill-Agenzija biex tgharrafha bl-irtirar tal-applikazzjoni, il-kumpanija sostniet Ii d-
decizjoni taghha kienet ibbazata fuq I-oggezzjonijiet imgajma mis-CHMP fir-rigward tat-tfassil tal-
istudju u tal-popolazzjoni ta’ pazjenti tieghu.

L-ittra tal-irtirar tista’ tinstab hawnhekk
X’inhuma I-konsegwenzi ta’ dan I-irtirar ghall-pazjenti fi provi klinici?

ll-kumpanija infurmat lis-CHMP li ma hemm I-ebda konsegwenza ghall-pazjenti li bhalissa huma
ghaddejjin minn provi klinici jew li jistghu jissiehbu fi provi klini¢i bl-uzu ta” Arzerra. Jekk inti involut fi
prova klinika u tehtieg aktar informazzjoni dwar il-kura tieghek, ikkuntattja lit-tabib li ged jaghtik din
il-kura.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Withdrawal_letter/2016/12/WC500217617.pdf

X'inhu jigri b’Arzerra ghall-kura ta’ mard iehor?

Ma hemm l-ebda konsegwenza dwar I-uzu ta’ Arzerra fl-indikazzjonijiet awtorizzati tieghu.

Ir-Rapport Pubbliku Ewropew ta’ Valutazzjoni shih ghal Arzerra jista' jinstab fis-sit elettroniku tal-
Adgenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
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