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L-irtirar tal-applikazzjoni ghal tibdil fl-awtorizzazzjoni
ghat-tgeghid fis-suq ghal Gazyvaro (obinutuzumab)

Roche Registration GmbH irtirat I-applikazzjoni taghha ghall-uzu ta’ Gazyvaro bhala pretrattament biex
jitnaqgqas ir-riskju tas-sindromu ta’ rilaxx ta’ cytokine (CRS) assoc¢jat ma’ Columvi (glofitamab),
medicina kontra |-kancer li tintuza ghat-trattament ta’ adulti b’kancer fid-demm imsejjah limfoma
diffuza tac-cellola B kbira (DLBCL).

II-kumpanija rtirat I-applikazzjoni fl-4 ta’ Lulju 2023.

X’inhu Gazyvaro u ghal xiex jintuza?

Gazyvaro huwa medicina kontra I-kancer li tintuza f'adulti ghat-trattament ta’ limfoma follikulari u
lewkimja limfocitika kronika, zewq tipi ta’ kancer tal-limfociti B (tip ta’ cellola bajda tad-demm).

Gazyvaro ilu awtorizzat fl-UE minn Lulju 2014. Dan fih is-sustanza attiva obinutuzumab u jinghata
bhala infuzjoni (dripp) fil-vina.

Aktar taghrif dwar I-uzu attwali ta’ Gazyvaro tista’ tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/gazyvaro

Ghal liema bidla kienet applikat il-kumpanija?

Il-kumpanija applikat biex testendi I-uzu ta’ Gazyvaro bhala pretrattament biex tnaqqas ir-riskju ta’
CRS assocjat ma’ medicina ohra kontra I-kancer, Columvi. Is-CRS huwa attivazzjoni zejda
potenzjalment ta’ periklu ghall-hajja tas-sistema immunitarja bid-deni, qtugh ta’ nifs, pressjoni tad-
demm baxxa u wgigh ta’ ras.

Kif jahdem Gazyvaro?

Columvi jista’ jikkawza rilaxx rapidu ta’ c¢itokini (proteini li jaffettwaw is-sistema immunitarja) li jwasslu
ghal CRS, billi jehel ma’ celloli bojod tad-demm maghrufa bhala ¢celloli B u celloli T. Is-sustanza attiva
f'Gazyvaro, |-obinutuzumab, hija antikorp monoklonali li tfassal biex jehel mal-proteina CD20, li tinsab
fuq i¢c-celloli B. Billi tehel ma’ CD20, I-obinutuzumab tnaqgas kemm il-livell ta¢-celloli B kif ukoll
tnaggas I-irbit ta’ Columvi mac-celloli B, li jkun mistenni li jnaggas ir-riskju ta’ CRS assocjat ma’
Columvi.
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X'dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappoggja I-applikazzjoni
taghha?

Il-kumpanija pprezentat ir-rizultati minn studju li involva 154 adult li nghataw Gazyvaro sebat ijiem
gabel ma nghataw Columvi ghat-trattament ta’ DLBCL li kienet irritornat jew li ma kinitx gieghda
tirrispondi wara mill-ingas zewg terapiji ohrajn. L-istudju ma gabbilx Gazyvaro ma’ placebo (trattament
fint) jew ma’ medicini ohra. L-istudju hares lejn il-proporzjonijiet ta’ pazjenti li zviluppaw CRS u CRS
severi (kategorizzati bhala CRS b’sintomi ta’ periklu ghall-hajja jew sintomi li jehtiegu trattament
aggressiv).

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

L-applikazzjoni giet irtirata wara li I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kienet evalwat I-informazzjoni
mill-kumpanija u kienet hejjiet mistogsijiet ghall-kumpanija. Wara li I-Agenzija kienet ivvalutat it-
twegibiet tal-kumpanija ghall-mistogsijiet, kien ghad hemm xi kwistjonijiet mhux rizolti.

X'kienet ir-rakkomandazzjoni tal-Agenzija dak iz-zmien?

Abbazi tar-riezami tal-informazzjoni u t-twegiba tal-kumpanija ghall-mistogsijiet tal-Agenzija, fiz-zmien
tal-irtirar, 1-Agenzija kellha xi thassib, u I-opinjoni provvizorja taghha kienet li Gazyvaro ma setax jigi
awtorizzat ghall-uzu bhala pretrattament biex jitnagqas ir-riskju ta’ CRS assoc¢jat ma’ Columvi.

It-thassib tal-Agenzija kien dwar |-effikacja ta’ Gazyvaro, abbazi ta’ inc¢ertezzi importanti fir-rigward
tad-disinn u tat-twettiq tal-istudju ewlieni. Dawn kienu jinkludu n-nuqqas ta’ komparatur, id-data biex
tigi appoggata l-iskeda tad-doza ta’ Gazyvaro u I-impatt ta’ medicini ohra fit-tnaqqis tar-riskju ta’ CRS
b’Columvi, inkluz I-uzu ta’ kortikosterojdi u medicini precedenti kontra I-kancer li jnaqgqsu I-livelli tac¢-
celloli B. Barra minn hekk, il-metodi uzati biex tigi ddeterminata |-effettivita ta’ Gazyvaro fit-tnaqgis
tar-riskju ta’ CRS assocjat ma’ Columvi fi hdan I|-istudju ewlieni ma tgisux li huma robusti bizzejjed.

Ghalhekk, fiz-zmien tal-irtirar, I1-opinjoni tal-Agenzija kienet li I-kumpanija ma kinitx ipprovdiet
bizzejjed informazzjoni biex tappoggja I-applikazzjoni ghal bidla fl-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq
ta’ Gazyvaro.

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 |i d-
decizjoni taghha kienet ibbazata fuq il-fehma tal-Agenzija li d-data ma ppermettietx li ssir konkluzjoni

dwar bilanc pozittiv bejn il-benefic¢ju u r-riskju ghall-uzu ta’ Gazyvaro bhala pretrattament biex
jitnaqgqas ir-riskju ta’ CRS assoc¢jat ma’ Columvi.

X'inhuma I-konsegwenzi ta' dan l-irtirar ghall-pazjenti fi provi klinici?

Il-kumpanija infurmat lill-Agenzija li ma hemm |-ebda konsegwenza ghall-pazjenti li bhalissa huma
ghaddejjin minn provi klini¢i b’‘Gazyvaro.

Jekk inti ged tiehu sehem fi prova klinika u tehtieg aktar informazzjoni dwar it-trattament tieghek,
tkellem mat-tabib tal-prova klinika tieghek.

X’inhu jigri b’Gazyvaro ghat-trattament ta’ mard iehor?

Ma hemm Il-ebda konsegwenza dwar |-uzu ta’ Gazyvaro fl-uzu awtorizzat tieghu.
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