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L-irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suqg ta’ Dyrupeg (pedfilgrastim)

CuraTeQ Biologics s.r.o. irtirat I-applikazzjoni taghha ghal awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ta’
Dyrupeg ghall-uzu f'pazjenti bil-kancer biex jitnaqqas it-tul ta’ zmien ta’ newtropenija (livelli baxxi ta
newtrofili, tip ta’ cellola bajda tad-demm) u ghall-prevenzjoni ta’ newtropenija febrili (newtropenija
akkumpanjata minn deni minhabba infezzjoni). In-newtropenija hija effett sekondarju komuni tal-
kimoterapija tal-kancer u tista’ thalli lill-pazjenti vulnerabbli ghall-infezzjonijiet.

’

Il-kumpanija rtirat I-applikazzjoni fit-8 ta’ Gunju 2023.
X'inhu Dyrupeg u ghal xiex kien mistenni li jintuza?

Dyrupeg gie zviluppat bhala medicina biex jitnaqgqas it-tul ta’ zmien tan-newtropenija u tigi evitata n-
newtropenija febrili f'pazjenti bil-kancer. II-medicina ma kinitx mahsuba biex tintuza f'‘pazjenti bil-
lewkimja majelojde kronika tal-kancer tad-demm jew b’sindromi majelodisplastici (kundizzjonijiet li
fihom jigu prodotti ghadd kbir ta’ celloli tad-demm anormali, li jistghu jizviluppaw f'lewkimja).

Dyrupeg fih is-sustanza attiva pegdfilgrastim u kellu jigi bhala siringa mimlija lesta li fiha soluzzjoni
ghall-injezzjoni taht il-gilda, moghtija bhala doza wahda.

Dyrupeg gie zviluppat bhala medicina “bijosimili”. Dan ifisser li Dyrupeg kien mahsub biex ikun simili
hafna ghal medic¢ina bijologika ohra diga awtorizzata fl-UE (il-"medicina ta’ referenza”). Il-medicina ta’
referenza ghal Dyrupeg hija Neulasta. Ghal aktar informazzjoni dwar il-medicini bijosimili, ara hawn.

Kif jahdem Dyrupeg?

Is-sustanza attiva f'Dyrupeg u Neulasta, il-pegfilgrastim, hija maghmula minn filgrastim, li huwa simili
hafna ghal proteina tal-bniedem imsejha fattur stimulanti tal-kolonja tal-granulociti (G-CSF). Filgrastim
jahdem billi jheggeg lill-mudullun jipproduci aktar ¢elloli bojod tad-demm, izid I-ghadd tac¢-celloli bojod
tad-demm u b’hekk jittratta n-newtropenija u jghin lill-gisem jiggieled |-infezzjoni.

Filgrastim ilu disponibbli f'medicini ohrajn fl-Unjoni Ewropea ghal numru ta’ snin. F'Dyrupeg u Neulasta,
filgrastim gie ‘pegilat’ (imwahhal ma’ kimika msejha polietilenglikol). Dan idewwem it-tnehhija tal-
filgrastim mill-gisem, u jippermetti li I-medicina tinghata ingas ta’ spiss.
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X'dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappoggja I-applikazzjoni
taghha?

Il-kumpanija pprezentat rizultati minn studji fil-laboratorji li investigaw jekk is-sustanza attiva
f'Dyrupeg hijiex simili hafna ghal dik f'Neulasta f'termini ta’ struttura, purita u attivita bijologika.

Il-kumpanija pprezentat ukoll rizultati minn studju li involva 124 voluntier b’sahhtu li investiga jekk
Dyrupeg u Neulasta jipproducux livelli simili tas-sustanza attiva fil-gisem u ghandhomx effett simili fuqg
in-numru ta’ newtrofili fid-demm.

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 hejjiet mistogsijiet ghall-kumpanija. Wara li I-Agenzija kienet ivvalutat it-twegibiet
tal-kumpanija ghall-ahhar lista ta’ mistogsijiet, kien ghad hemm xi kwistjonijiet mhux rizolti.

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

Fuq il-bazi tar-revizjoni tad-data 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 Dyrupeg ma setax jigi
awtorizzat ghat-tnaqgis tan-newtropenija u I-prevenzjoni ta’ newtropenija febrili f'pazjenti bil-kancer.

L-Agenzija kkunsidrat li r-rizultati pprezentati mill-kumpanija ma wrewx li Dyrupeg jipproduci livelli
simili tas-sustanza attiva fil-gisem bhall-medicina ta’ referenza Neulasta. L-Agenzija kellha wkoll
thassib relatat mal-kwalita tal-medic¢ina, peress li I-kumpanija ma kellhiex certifikazzjoni tal-UE biex
turi li I-medic¢ina kienet giet manifatturata skont il-principji tal-prassi tajba ta’ manifattura (PTM) tal-UE
u langas ma kellha ¢-certifikazzjoni xierga tal-UE biex tikkonferma I-kwalita u s-sigurta tas-siringa
mimlija minn gabel.

Ghalhekk, fiz-zmien tal-irtirar, |-opinjoni tal-Agenzija kienet li I-kumpanija ma kinitx uriet li I-benefi¢cji
ta’ Dyrupeg kienu akbar mir-riskji.

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

Fl-ittra taghha li tinnotifika lill-Agenzija bl-irtirar tal-applikazzjoni, il-kumpanija ddikjarat li ma setghetx
tipprovdi certifikazzjoni tal-PTM tal-UE tal-facilita tal-manifattura taghha fil-limitu ta’ zmien mehtieg.

Dan l-irtirar jaffettwa I-pazjenti fi provi klinici?

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

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