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Mistogsijiet u twegibiet

L-irtirar tal-applikazzjoni ghal bidla fl-awtorizzazzjoni
ghat-tgeghid fis-suqg ghal Tyverb (lapatinib)

Fil-15 ta’ Frar 2012, Glaxo Group Ltd. gharraf uffi¢jalment lill-Kkumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-
Uzu mill-Bniedem (CHMP) bl-intenzjoni li jirtira I-applikazzjoni tieghu ghal bidla fl-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suqg ghal Tyverb, sabiex izid |-uzu flimkien ma’ paclitaxel ghall-kura tal-kancer tas-sider
metastatiku.

X’inhu Tyverb?

Tyverb huwa medicina li fiha s-sustanza attiva lapatinib. Huwa disponibbli f'pilloli.

Tyverb jintuza flimkien ma’ capecitabine jew ma’ inibitur tal-aromatase (medicini ohrajn kontra I-
kancer) ghall-kura ta’ pazjenti b’kancer tas-sider li jkun intwera li ged ‘jiggenera’ ammonti kbar ta’
HER2. Dan ifisser li I-kancer jipproduci proteina specifika msejha HER2 (maghrufa wkoll bhala ErbB2) fi
kwantitajiet kbar fuq il-wic¢ tac-¢elloli tat-tumur. Tyverb jintuza meta I-kancer ikun avvanzat jew
metastatiku. ‘Avvanzat’ tfisser li I-kancer ikun beda jinfirex u ‘metastatiku’ tfisser li I-kancer ikun diga
mifrux f'partijiet ohrajn tal-gisem.

Tyverb ilu awtorizzat fl-UE sa minn Gunju 2008. Inghata awtorizzazzjoni ‘kondizzjonata’ ghat-tgeghid
fis-sug minhabba li ghad fadal aktar evidenza x'tohrog dwar il-medic¢ina. Tyverb huwa disponibbli fl-
Istati Membri kollha tal-UE.

Ghalxiex kien mistenni li jintuza Tyverb?

Tyverb kien ukoll mistenni li jintuza flimkien ma’ paclitaxel (medi¢ina ohra kontra I-kancer) ghall-kura
ta’ pazjenti b’kancer tas-sider metastatiku li t-tumuri taghhom jiggeneraw HER2 zejda.
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Kif huwa mistenni li jahdem Tyverb?

Tyverb flimkien ma’ paclitaxel huwa mistenni li jahdem bl-istess mod li jahdem fl-indikazzjoni ezistenti
tieghu. Is-sustanza attiva f'Tyverb, lapatinib, tifforma parti mill-grupp ta’ medicini msejha inibituri tal-
protein kinases. Dawn il-komposti jahdmu billi jimblukkaw enzimi maghrufa bhala protein kinases, li
jistghu jinstabu f'¢erti ricetturi fil-wi¢c tac-celloli tal-kancer inkluz HER2. HER2 huwa ri¢ettur ghall-
fattur tat-tkabbir epidermali u jistimola ¢-celloli sabiex jingasmu b’mod inkontrollabbli. Bl-imblukkar ta’
dawn ir-ricetturi, Tyverb jghin sabiex jikkontrolla I-gsim tac¢-celloli. Madwar kwart tal-kancers tas-sider
jiggeneraw HER2.

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

Il-kumpanija pprezentat dejta minn studju ewlieni wiehed li kien jinvolvi total ta’ 444 pazjent b’kancer
tas-sider metastatiku li kien ged jiggenera kwantitajiet kbar ta’ HER2. L-istudju gabbel Tyverb ma’
placebo (kura finta), li t-tnejn inghataw flimkien ma’ paclitaxel. Il-kejl ewlieni tal-effikacja kien is-
sopravivenza globali (kemm damu hajjin il-pazjenti).

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

L-applikazzjoni giet irtirata wara ‘jum 90’. Dan ifisser li s-CHMP kien evalwa d-dokumentazzjoni
pprovduta mill-kumpanija u fformula listi ta’ mistogsijiet. Is-CHMP kien gieghed jivvaluta t-twegibiet
tal-kumpanija ghal-listi ta’ mistogsijiet fiz-zmien tal-irtirar. Wara li s-CHMP kien ivvaluta t-twegibiet
tal-kumpanija ghall-mistogsijiet, kien ghad fadal xi kwistjonijiet pendenti.

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

Fuq il-bazi tar-revizjoni tad-dejta u t-twegiba tal-kumpanija ghal-listi ta’ mistoqgsijiet tas-CHMP, fiz-
zmien tal-irtirar, is-CHMP kellu xi thassib u kien tal-opinjoni provvizorja li Tyverb ma setax jigi
approvat ghall-uzu flimkien ma’ paclitaxel ghall-kura tal-kancer tas-sider metastatiku.

Is-CHMP kien imhasseb li I-istudju ewlieni, li gabbel lil Tyverb mal-pla¢ebo, ma kienx jippermetti lill-
Kumitat jikkonkludi dwar kif Tyverb jista’ jitgabbel ma’ kuri ohrajn awtorizzati. B'mod partikolari, il-
Kumitat ma setax jeskludi I-possibbilta li Tyverb flimkien ma’ paclitaxel huwa inferjuri ghall-kura
standard, trastuzumab flimkien ma’ paclitaxel. Studju komparattiv kien jindirizza din il-kwistjoni.

Ghalhekk, fiz-zmien tal-irtirar, is-CHMP kien tal-opinjoni li I-kumpanija ma kinitx indirizzat

kompletament it-thassib tieghu u li I-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju ta’ Tyverb flimkien ma’
paclitaxel ghall-kura tal-kancer tas-sider metastatiku ma setax ikun evalwat kif xieraq.

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

Fl-ittra taghha li tgharraf lill-Agenzija bl-irtirar tal-applikazzjoni, il-kumpanija ddikjarat li d-decizjoni
taghha li tirtira I-applikazzjoni kienet ibbazata fuq |-evalwazzjoni tas-CHMP li n-nuqqas ta’ studju li
jgabbel lil Tyverb ma’ kura ohra kien ifixkel I-evalwazzjoni xierqa tal-bilanc bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju
fil-pazjenti Ewropej fl-indikazzjoni applikata.

L-ittra tal-irtirar hija disponibbli hawnhekk.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2012/03/WC500124298.pdf

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

Il-kumpanija gharrfet lis-CHMP |li ma hemm I|-ebda konsegwenza ghall-pazjenti li bhalissa huma
ghaddejjin minn provi klini¢i bl-uzu ta’ Tyverb f’'dan iz-zmien.
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'Tyverb uzat flimkien ma’ capecitabine jew ma’ inibitur tal-
aromatase?

Ma hemm I-ebda konsegwenza dwar |-uzu ta’ Tyverb fl-indikazzjonijiet awtorizzati tieghu.

Ir-Rapport Pubbliku Ewropew ta’ Valutazzjoni shih ghal Tyverb jista’ jinstab fuq is-sit elettroniku tal-
Adgenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
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