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Mistogsijiet u twegibiet

L-irtirar tal-applikazzjoni ghal tibdil fl-awtorizzazzjoni
ghat-tgeghid fis-suqg ghal Velcade (bortezomib)

Fit-2 ta’ Lulju 2012, Janssen-Cilag International N.V. gharrfet ufficjalment lill-Kumitat ghall-Prodotti
Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) bl-intenzjoni li tirtira |-applikazzjoni taghha ghal tibdil fl-
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal Velcade, kieku kienet testendi I-uzu tieghu ghal pazjenti
b’limfoma follikulari mhux ta’ Hodgkin li kienu rkadew.

X'inhu Velcade?

Velcade hija medicina li tinghata permezz ta’ injezzjoni li fiha s-sustanza attiva bortezomib. Ilu
awtorizzat fl-UE sa minn April 2004. Jintuza fil-kura ta’ pazjenti b'majeloma multipla (kancer tac-celloli
tal-plasma fil-mudullun). Jinghata f’kombinazzjoni ma’ melphalan u prednisone (medicini ohra ghall-
majeloma multipla) lil pazjenti li ma jkunux ircievew kura gabel u li ma jkunux adattati ghal
kimoterapija b’doza gholja li jkollhom trapjant tal-mudullun. Jintuza wkoll wahdu fuq pazjenti li I-
marda taghhom tkun progressiva u li jkunu nagsu milli jirrispondu ghal mill-angas kura wahda ohra u li
jkunu diga ghaddew minn, jew li ma jistghux jghaddu minn trapjant tal-mudullun.

Ghalxiex kien mistenni li jintuza Velcade?

Velcade kien mistenni li jintuza fil-limfoma follikulari mhux ta’ Hodgkin (kancer tat-tessut limfatiku
(parti mis-sistema immuni) li taffettwa tip ta’ celloli bojod tad-demm maghrufa bhala limfocti B, jew
celloli B), f’kombinazzjoni ma’ medicina ohra msejha rituximab f'pazjenti li I-marda taghhom tkun
irkadiet (regghet tfa¢cat wara |-kura).
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Kif kien mistenni li jahdem Velcade?

Fil-limfoma follikulari mhux ta’ Hodgkin li tkun irkadiet, Velcade kien mistenni li jahdem bl-istess mod
bhalma jahdem fl-indikazzjonijiet ezistenti tieghu. Is-sustanza attiva fi Velcade, bortezomib, hija
inibitur ta’ proteasome. Timblokka I-proteasome, li hija sistema fic-celloli li tkisser il-proteini meta ma
jkunx hemm il-htiega ghalihom. Meta |-proteini fi¢c-celloli tal-kancer, bhall-proteini li jikkontrollaw it-
tkabbir tac-celloli, ma jitkissrux, ic-celloli jigu affettwati u eventwalment imutu.

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

L-applikant ipprezenta r-rizultati ta’ studju li fih hadu sehem 676 pazjent bil-limfoma follikulari mhux
ta’ Hodgkin li kienet irkadiet jew avvanzat minkejja kura precedenti, li kien iddisinjat biex jevalwa I-
effetti tal-uzu ta’ Velcade f’kombinazzjoni ma’ rituximab meta mqgabbel mal-uzu ta’ rituximab wahdu
f'dawn il-pazjenti. Il-mizura ewlenija tal-effikacja kienet is-sopravivenza hielsa mill-progressjoni (tul ta’
zmien li I-pazjenti ghexu minghajr ma I-marda taghhom marret ghall-aghar).

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 lista ta’ mistogsijiet. Wara |i s-CHMP kien ivvaluta t-twegibiet tal-kumpanija ghall-ewwel
rawnd ta’ 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-twegibiet tal-kumpanija ghal-lista ta” mistogsijiet tas-CHMP, fiz-
zmien tal-irtirar, is-CHMP kellu xi thassib u kien tal-idea provvizorja li Velcade ma setax jigi approvat
ghall-kura ta’ pazjenti bil-limfoma follikulari mhux ta’ Hodgkin li tkun irkadiet.

Is-CHMP kellu dubju dwar ir-rilevanza tar-rizultati tal-istudju li wrew li, b’'mod generali, pazjenti li
rcevew kura bi Velcade flimkien ma’ rituximab ghexu medja ta’ 1.8 xhur aktar minn pazjenti li rcevew
kura b’rituximab wahdu minghajr mal-marda taghhom marret ghall-aghar (12.8 xhur meta mgabbla
ma’ 11-il xahar). II-Kumitat ikkunsidra li din id-differenza ma kinitx probabbli li tkun rilevanti u ma
kienx konvint li kien gie identifikat sottogrupp ta’ pazjenti li kieku kienu jibbenefikaw aktar miz-zieda
ta’ Velcade ma’ rituximab. Is-CHMP kellu thassib dwar il-metodologija uzata biex jigu analizzati r-
rizultati, li halliet xi incertezzi dwar id-daqgs tal-effett li deher. Is-CHMP kellu wkoll thassib i I-
kombinazzjoni ta’ Velcade u ta’ rituximab kkawzat aktar effetti sekondarji minn rituximab wahdu.

Ghalhekk, fiz-zmien tal-irtirar, is-CHMP kien tal-opinjoni li I-benefi¢¢ji ta’ Velcade fil-kura tal-limfoma
follikulari mhux ta’ Hodgkin li tkun irkadiet ma kinux jeghlbu r-riskji tieghu.
X'kienu r-ragunijiet moghtija mill-kumpanija ghall-irtirar tal-applikazzjoni?

Fl-ittra uffi¢jali taghha, il-kumpanija ddikjarat li kienet iddecidiet li tirtira I-applikazzjoni ghaliex is-
CHMP ikkunsidra li d-dejta pprovduta ma kinitx tappogga bilan¢ pozittiv bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju.

L-ittra tal-irtirar tista' tinstab hawn.
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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 hemm |-ebda konsegwenza ghal pazjenti li bhalissa ghaddejjin
minn provi klini¢i b’Velcade. 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’Velcade ghall-kura ta’ majeloma multipla?

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

Ir-Rapport Pubbliku Ewropew ta' Valutazzjoni shih ghal Velcade jista' jinstab fuq is-sit tal-Agenzija:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

L-irtirar tal-applikazzjoni ghal tibdil fl-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-sug ghal Velcade
(bortezomib)
EMA/454020/2012 Pagna 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000539/human_med_001130.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

