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L-irtirar tal-applikazzjoni ghal tibdil fl-awtorizzazzjoni
ghat-tgeghid fis-suqg ghal Sutent (is-sunitinib)

Fis-26 ta’ Gunju 2018, Pfizer Limited gharrfet uffi¢jalment lill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-
Uzu mill-Bniedem (CHMP) li tixtieq tirtira I-applikazzjoni taghha ghall-estensjoni tal-uzu ta’ Sutent
ghall-kura ta’ pazjenti f'riskju gholi li I-kancer tal-kliewi jerga' jitfacca wara kirurgija.

X’inhu Sutent?

Sutent huwa medicina ta' kontra I-kancer attwalment awtorizzata ghall-kura tal-kancers li gejjin:
e tumuri stromali gastrointestinali (kancer tal-istonku u tal-musrana);
e tumuri newroendokrinali pankreatici (tumuri tac¢-celloli li jipproducu I-ormoni fil-frixa);

e karcinoma metastatika tac-celloli renali (kancer tal-kliewi li jkun infirex ghal partijiet ohra tal-
gisem).

Sutent ilu awtorizzat minn Lulju 2006 u fih is-sustanza attiva sunitinib.

Aktar informazzjoni dwar |-uzi attwali ta’ Sutent tinstab fis-sit elettroniku tal-
Adenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Ghal xiex kien mistenni li jintuza Sutent?

Sutent kien mistenni li jintuza biex idewwem jew iwaqqaf lill-kancer tal-kliewi milli jerga’ jitfacca
f'pazjenti li kellhom kirurgija u li huma f'riskju gholi li I-kancer taghhom jerga’ jitfacca.

Kif jahdem Sutent?

Is-sustanza attiva f’'Sutent, is-sunitinib, hija inibitur tal-proteina kinazi. Dan ifisser li timblokka enzimi
specifici maghrufa bhala proteini kinazi li huma involuti fit-tkabbir u fit-tixrid ta’ ¢elloli tal-kancer u fl-
izvilupp ta’ vazi tad-demm godda li jissupplixxuhom. Billi jimblokka dawn |-enzimi, Sutent jista’ jnaggas
it-tkabbir u I-firxa tal-kancer u jaqta’ I-provvista tad-demm |i permezz taghha ¢-celloli tal-kancer ikomplu
Jikbru.
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X'dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappoggja l-applikazzjoni
taghha?

Il-kumpanija pprezentat ir-rizultati ta’ studju ewlieni li gabbel Sutent ma’ placebo (kura finta) f'615-il
pazjent f'riskju gholi li I-kancer tal-kliewi taghhom jerga’ jitfac¢a wara kirurgija. Il-pazjenti nghataw
kura ghal madwar sena u I-istudju hares lejn it-tul ta’ zmien biex il-kancer jerga' jitfacca (sopravivenza
minghajr mard).

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

L-evalwazzjoni kienet intemmet u s-CHMP kien ta opinjoni negattiva. Il-kumpanija kienet talbet li jsir
ezami mill-gdid tal-opinjoni negattiva, izda dan I-ezami mill-gdid kien ghadu ma ntemmx meta |-
kumpanija rtirat I-applikazzjoni.

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

Abbazi tar-revizjoni tad-data, fi zmien lI-irtirar, is-CHMP kien ta opinjoni negattiva billi rrakkomanda li I-
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal Sutent ma tinbidilx biex tizdied il-kura ta’ pazjenti f'riskju
gholi li I-kancer tal-kliewi jerga’ jitfac¢a wara kirurgija.

Is-CHMP qies li I-evidenza li Sutent itawwal iz-zmien ghat-tfaccar mill-gdid tal-kan¢er ma kinitx
konvincenti. Meta d-data minn pazjenti fl-oghla riskju li I-kanc¢er taghhom jerga’ jitfacca giet ezaminata
separatament, il-beneficcji ta’ Sutent xorta kienu ghadhom mhux konvincéenti. Barra minn hekk, il-
medicina ghandha effetti sekondarji maghrufa li jaffettwaw il-kwalita tal-hajja tal-pazjenti.

Ghalhekk, fi zmien I-irtirar, is-CHMP kien tal-opinjoni li I-benefi¢cji ta’ Sutent ghall-kura ta’ pazjenti
f'riskju gholi li I-kancer tal-kliewi taghhom jerga’ jitfac¢a wara kirurgija ma kinux jeghlbu r-riskji tieghu.

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 li kienet
gieghda tirtira minhabba li d-data pprovduta ma tippermettix lis-CHMP jikkonkludi li I-benefi¢¢ju
jeghleb ir-riskji.

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 klini¢i bl-uzu ta’ Sutent.

Jekk inti ged tiehu sehem fi prova klinika u tehtieg aktar informazzjoni dwar il-kura tieghek, ikkuntattja
lit-tabib li jkun ged jaghtik il-kura.

X'inhu jigri b’'Sutent ghall-kura ta’ uzi ohra?

Ma hemm I-ebda konsegwenza dwar I-uzu ta’ Sutent fl-uzi awtorizzati tieghu.
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