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Mistoqsijiet u twegibiet

L-irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suqg ghal Teysuno (tegafur/gimeracil/oteracil)

Fis-6 ta’ Jannar 2015, Nordic Group BV gharraf uffi¢jalment lill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-
Uzu mill-Bniedem (CHMP) bl-intenzjoni li jirtira I-applikazzjoni tieghu ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ghal Teysuno. lI-bidla kkoncernat I-estensjoni tal-uzu ta’ Teysuno ghall-kura ta’ kancer
gastriku avvanzat flimkien ma’ medicini ohrajn abbazi tal-platinu apparti Cisplatina.

X’inhu Teysuno?

Teysuno huwa medicina tal-kancer li tintuza fil-kura ta’ adulti b’kancer gastriku (tal-istonku) avvanzat.
Tintuza flimkien ma’ ¢isplatina (medicina tal-kancer abbazi tal-platinu).

Teysuno fih is-sustanzi attivi tegafur, gimeracil u oteracil. Huwa disponibbli bhala kapsuli.

Teysuno ilu awtorizzat fl-UE minn Marzu 2011.
Ghalxiex kien mistenni li jintuza?

Teysuno kien mistenni li jintuza wkoll flimkien ma’ medicini tal-kancer abbazi tal-platinu apparti
Cisplatina, bhal oksaliplatina.

Kif huwa mistenni li jahdem Teysuno?

Is-sustanza attiva ewlenija f'Teysuno, it-tegafur, hija medicina citotossika (medicina li toqtol ¢elloli li
jkunu ged jiddividu, bhal ¢elloli tal-kancer) li taghmel parti mill-grupp ta’ ‘anti-metaboliti’. Tegafur
huwa ‘prodroga’ li tinbidel fil-gisem ghal medic¢ina ohra msejha 5-fluorouracil (5-FU). 5-FU hija simili
ghal pirimidina, sustanza li tinsab fil-materjal genetiku tac-celloli (DNA jew RNA). Fil-gisem, 5-FU tiehu
post pirimidina u tinterferixxi mal-enzimi involuti fil-formazzjoni ta’ DNA gdid. B'’rizultat ta’ dan,
tipprevjeni t-tkabbir ta’ celloli tal-kancer u eventwalment togtolhom.
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1z-zewg sustanzi attivi I-ohrajn f'Teysuno jippermettu lil tegafur sabiex ikun effettiv f'dozi iktar baxxi u
b’inqas effetti sekondarji: gimeracil billi jipprevjeni t-tkissir ta’ 5-FU, u oteracil billi jnagqas I-attivita ta’
5-FU f'tessut normali mhux kanceruz fl-imsaren.

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

ll-kumpanija pprezentat data minn zewq studji li involvew total ta’ 43 pazjent b’kancer gastriku
avvanzat jew tumuri ohrajn, li fihom Teysuno ntuza ma’ oksaliplatina u medicini tal-kanc¢er ohrajn. Giet
ipprovduta wkoll data minn studji ppubblikati dwar I-uzu ta’ Teysuno flimkien ma’ medicini abbazi tal-
platinu.

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 inizjali pprovduta mill-
kumpanija u fformula lista ta’ mistogsijiet. Wara li s-CHMP kien ivvaluta t-twegibiet tal-kumpanija
ghall-ahhar rawnd ta’ mistogsijiet, kien ghad fadal xi kwistjonijiet pendenti.

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

Fuq il-bazi tar-revizjoni tad-data u t-twegiba tal-kumpanija ghal-lista ta’ mistogsijiet tas-CHMP, fiz-
zmien tal-irtirar, is-CHMP kellu xi thassib u kien tal-opinjoni provvizorja li Teysuno ma setax jigi
approvat ghall-kura ta’ kanc¢er gastriku avvanzat flimkien ma’ medicini abbazi tal-platinu apparti
Cisplatina. Id-data pprovduta kienet limitata wisq biex tippermetti evalwazzjoni tal-beneficc¢ju-riskju ta’
Teysuno flimkien ma’” medicini ohrajn abbazi tal-platinu f'pazjenti b’kancer gastriku avvanzat. B'mod
partikolari, giet ipprovduta data limitata hafna fuqg il-kombinazzjoni ta’ Teysuno ma’ oksaliplatina u
ebda data ma giet ipprovduta dwar I-uzu ma’ karboplatina.

Ghalhekk, fiz-zmien tal-irtirar, is-CHMP kien tal-opinjoni li d-data pprovduta kienet wisq skarsa biex
tippermetti evalwazzjoni adegwata tal-beneficc¢ji u tar-riskji ta’ Teysuno flimkien ma’ medicini ohrajn
abbazi tal-platinu apparti Cisplatina f'pazjenti b’kanc¢er gastriku avvanzat.

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

Fl-ittra tagha li tgharraf lill-Agenzija bl-irtirar tal-applikazzjoni, il-kumpanija stqarret li rtirat I-
applikazzjoni minhabba li, fir-rapport ta’ valutazzjoni preliminari, is-CHMP ikkunsidra li d-data
pprovduta ma kinitx bizzejjed biex jigi konkluz li I-benefic¢ji jeghlbu r-riskji meta Teysuno jintuza
flimkien ma’ medicini ohrajn abbazi tal-platinu.

L-ittra tal-irtirar tista’ tinstab hawn.

X’inhuma I-konsegwenzi ta’ dan I-irtirar ghall-pazjenti fi provi klinici jew fi
programmi ta’ uzu b’kompassjoni?

Il-kumpanija infurmat lis-CHMP |li ma hemm I-ebda konsegwenza ghall-pazjenti li bhalissa huma
ghaddejjin minn provi klini¢i jew minn programmi ta’ uzu b’kumpassjoni.

Jekk inti ged tiehu sehem fi prova klinika jew fi programm ta’ uzu b’kumpassjoni u tehtieg aktar
informazzjoni dwar il-kura tieghek, ikkuntattja lit-tabib li jkun ged jaghtik il-kura.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Withdrawal_letter/2015/01/WC500180495.pdf

X’inhu jigri b’Teysuno ghall-kura ta’ pazjenti b’kancer gastriku avvanzat
flimkien ma’ ¢isplatina?

Ma hemm l-ebda konsegwenza dwar I-uzu ta’ Teysuno fl-indikazzjoni awtorizzata tieghu.

Ir-Rapport Pubbliku Ewropew ta' Valutazzjoni shih ghal Teysuno jista’ jinstab fis-sit tal-Agenzija:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001242/human_med_001422.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
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