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Mistogsijiet u twegibiet

Irtirar tal-applikazzjoni ghal bidla fl-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ghal Erbitux (cetuximab)

Fis-17 ta' Settembru 2012, Merck KGaA gharrfet uffi¢cjalment lill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-
Uzu mill-Bniedem (CHMP) li hija tixtieq tirtira I-applikazzjoni taghha ghal bidla tal-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ghal Erbitux, sabiex testendi I-uzu tieghu fil-kura ta' kancer tal-pulmun ta' c¢elloli mhux
zghar.

X’inhu Erbitux?

Erbitux huwa medicina kontra I-kancer li ilha awtorizzata fl-Unjoni Ewropea (UE) mid-

29 ta' Gunju 2004. Jintuza biex jikkura adulti b'kancer kolorettali (kancer tal-musrana I-kbira) meta I-
kancer ikun metastatiku (ikun infirex ghal partijiet ohrajn tal-gisem). Erbitux jintuza f'pazjenti li ¢-
celloli tat-tumur taghhom ikollhom proteina fuq il-wi¢¢ imsejha ricettur tal-fattur tat-tkabbir
epidermiku (epidermal growth factor receptor, EGFR) u fihom gene tat-'tip selvagg' (mhux mutat)
imsejjah ‘KRAS’. F'kancer kolorettali, jista' jintuza f'kombinazzjoni ma' kemoterapija (medicini li
jikkuraw il-kancer) jew wahdu.

Erbitux jintuza wkoll biex jikkura kancers b’celloli skwamuzi tar-ras u ta-ghongq. Fil-kancer lokalment
avvanzat (meta t-tumur ikun kiber izda jkun ghadu ma nfirixx), Erbitux jinghata flimkien mar-
radjoterapija (kura b’radjazzjoni). F'kancer li jkun recediv (meta jerga’ lura wara kura precedenti) jew
metastatiku, Erbitux jintuza ma’ tahlita ta’ medicini kontra I-kancer abbazi tal-platinu.

Ghal xiex kien mistenni li jintuza Erbitux?

Erbitux kien mistenni li jintuza wkoll biex jikkura kancer tal-pulmun ta' celloli mhux zghar avvanzat jew
metastatiku meta ¢-celloli tat-tumur ikollhom livelli gholjin ta' EGFR fuq il-wi¢¢ taghhom. Kellu jintuza
f'kombinazzjoni ma' kemoterapija abbazi tal-platinu f'pazjenti li ma gewx ikkurati gabel.
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Kif inhu mistenni li jahdem Erbitux?

F'kancer tal-pulmun ta' celloli mhux zghar, Erbitux kien mistenni li jahdem bl-istess mod li bih jahdem
fl-indikazzjonijiet ezistenti tieghu. Is-sustanza attiva f'Erbitux, cetuximab, hija antikorp monoklonali,
tip ta' proteina li giet iddisinjata sabiex taghraf u tehel mal-EGFR, li jista’ jinsab fuq il-wic¢¢ ta’ xi ¢elloli
ta’ tumuri. Meta tehel ma' EGFR, i¢-celloli tat-tumuri ma jkunux jistghu jircievu aktar il-messaggi
mehtiega ghat-tkabbir, il-progressjoni u t-tixrid.

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

L-applikant ipprezenta analizi mill-gdid tad-dejta minn studju principali wiehed li involva 1,125 pazjent
b'kancer tal-pulmun ta' ¢elloli mhux zghar avvanzat jew metastatiku. Precedentament, I-istudju kien
intuza bhala appogg ghal applikazzjoni ghall-uzu ta' Erbitux f'kancers tal-pulmun ta' celloli mhux zghar,
izda din |-applikazzjoni giet irrifjutata. Fl-istudju, pazjenti nghataw cisplatin u vinorelbine (zewg
medicini ta' kemoterapija) bi jew minghajr Erbitux. Il-mizura ewlenija tal-effikac¢ja kienet is-
sopravivenza generali (it-tul ta' zmien kemm damu jghixu I-pazjenti). Il-kumpanija pprezentat analizi
tad-dejta tal-istudju, filwaqt li gabblet is-sopravivenza tal-pazjenti li ¢-celloli tat-tumur taghhom
kellhom livelli gholjin ta' EGFR fuq il-wi¢¢ taghhom, mas-sopravivenza ta' pazjenti li t-tumuri taghhom
kellhom livelli baxxi ta' EGFR.

Sa fejn kienet waslet I-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 listi ta’ mistogsijiet. Wara li s-CHMP evalwa t-twegibiet tal-kumpanija ghall-mistogsijiet, kien
ghad hemm xi kwistjonijiet mhux solvuti.

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

Fuq il-bazi tar-revizjoni tad-dejta u tat-twegibiet tal-kumpanija ghall-mistogsijiet, fiz-zmien tal-irtirar,
is-CHMP kellu xi thassib u kien tal-idea provvizorja li Erbitux ma setax jigi approvat ghall-kura ta'
kancer tal-pulmun ta' ¢elloli mhux zghar.

II-Kumitat kien imhasseb li, ghalkemm I-analizi mill-gdid tad-dejta indikat li jista' jkun hemm effett ta'
beneficc¢ju fuq is-sopravivenza ghall-pazjenti li ¢-celloli tat-tumur taghhom kellhom livelli gholjin ta’
EGFR, kien hemm xi thassib, b'mod partikolari fuqg il-mod li bih il-pazjenti gew ikkategorizzati fi gruppi
ta' livell ta' EGFR gholi jew baxx fl-analizi retrospettiva, kif ukoll il-fatt li I-effett li deher f'pazjenti
b'livelli ta' EGFR gholjin fl-istudju principali ma giex ikkonfermat fi studju iehor. Ghaldagstant, fil-hin
tal-irtirar, is-CHMP ikkonkluda li I-medic¢ina ma setghetx tigi approvata fuq il-bazi tad-dejta
pprezentata mill-kumpanija u li kienu mehtiega aktar studji sabiex jikkonfermaw il-benefi¢cju ta'
Erbitux f'pazjenti li ¢-celloli tat-tumur taghhom kellhom livelli ta' EGFR gholjin.

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

Fl-ittra uffi¢jali taghha, il-kumpanija ddikjarat li d-decizjoni taghha li tirtira |-applikazzjoni kienet
ibbazata fuq I-opinjoni tas-CHMP |i d-dejta pprovduta s'issa ma kinitx bizzejjed sabiex tindirizza t-
thassib tas-CHMP u li hemm bzonn ta' aktar dejta.

L-ittra mill-kumpanija li tinnotifika lill-Agenzija bl-irtirar tal-applikazzjoni hija disponibbli taht it-tab 'All
documents'.
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X'inhuma I-konsegwenzi ta’ dan l-irtirar ghall-pazjenti fi provi klinic¢i jew fi
programmi ta’ uzu b’kompassjoni?

Il-kumpanija infurmat lis-CHMP |i ma kien hemm ebda prova klinika ghaddejja b'Erbitux f'kancer tal-
pulmun ta' ¢elloli mhux zghar fil-hin tal-irtirar.

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

Ma hemm ebda konsegwenza dwar |-uzu ta' Erbitux fl-indikazzjonijiet awtorizzati tieghu.

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