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L-irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ta’ Idhifa (enasidenib)

Celgene Europe B.V. irtirat I-applikazzjoni taghha ghal awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ta’ Idhifa
ghall-kura ta’ adulti b’'lewkimja mijelojde akuta (AML), kancer tac-celloli bojod tad-demm.

Il-kumpanija rtirat I-applikazzjoni fis-6 ta’ Dicembru 2019.

X’inhu Idhifa u ghal xiex kien mistenni li jintuza?

Idhifa gie zviluppat bhala medic¢ina kontra I-kanc¢er ghall-kura ta’ AML f'pazjenti adulti li ¢-¢elloli tal-
kanc¢er taghhom ghandhom mutazzjoni (bidla) fil-gene ghal proteina msejha IDH2 u li ma jistghux
jirc¢ievu kura intensiva tal-kancer. Idhifa kellu jintuza f'pazjenti li I-marda taghhom ma rrispondietx
ghal kura (refrattarja) jew regghet tfac¢cat (rikaduta) wara kuri precedenti inkluz trapjant tac-celloli
staminali ematopojetiku (trapjant ta’ celloli li jistghu jizviluppaw f'tipi ta’ ¢elloli tad-demm differenti).

Idihifa fih is-sustanza attiva enasidenib u kellu jigi bhala pilloli.

Idhifa kien ikklassifikat bhala ‘medicina orfni’ (medicina li tintuza f'mard rari) ghall-kura ta’” AML fit-
28 ta’ April 2016. Aktar taghrif dwar il-klassifikazzjoni orfni jista’ jinstab fuq is-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3161640.

Kif jahdem Idhifa?

Is-sustanza attiva f'Idhifa, |-enasidenib, tahdem billi timblokka I-azzjoni ta’ forom mutati ta’ IDH2,
proteina li ghandha rwol importanti fil-generazzjoni tal-energija ghac-celloli. IDH2 mutata tipproduci
livelli gholjin ta’ sustanza msejha D-2-HG, li tikkontribwixxi ghat-tkabbir tac-celloli tal-kancer. Billi
timblokka |-azzjoni ta’ IDH2 mutata, I-enasidenib mistennija li thagqas il-produzzjoni ta’ D-2-HG u
b’hekk titnaggas il-progressjoni tal-marda.
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X'dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappoggja I-applikazzjoni
taghha?

Idhifa gie investigat fi studju ewlieni li involva 214-il pazjent b’AML li ggorr il-mutazzjoni IDH2. Idhifa
ma tgabbilx ma' xi medicina ohra u I-kejl ewlieni tal-effikacja kien in-numru ta’ pazjenti li ma wrewx
sinjali tal-marda wara I-kura.

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 sensiela 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 Idhifa ma setax jigi
awtorizzat ghall-kura ta’ AML.

L-Agenzija qieset li r-rizultati tal-istudju ma ppermettewx li jigi konkluz li Idhifa kien effettiv bizzejjed
fil-kura ta” AML rikaduta jew refrattarja b’'mutazzjoni IDH2.

Ghalhekk, fiz-zmien tal-irtirar, I-opinjoni tal-Agenzija kienet li |-benefi¢¢ji ta’ Idhifa ma kinux jeghlbu r-
riskji tieghu.
X’'kienu r-ragunijiet moghtija mill-kumpanija ghall-irtirar tal-applikazzjoni?

Fl-ittra taghha li baghtet lill-Agenzija biex tgharrafha bl-irtirar tal-applikazzjoni, il-kumpanija sostniet li
ma setghetx tindirizza b’'mod shih I-oggezzjonijiet ewlenin li gajmet I-Agenzija.

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

Il-kumpanija infurma lill-Agenzija li ma hemm I-ebda konsegwenza ghall-pazjenti li bhalissa huma
ghaddejjin minn provi klini¢i jew minn programmi ta’ uzu b’kompassjoni b’Idhifa.

Jekk inti ged tiehu sehem fi prova klinika jew fi programm ta’ uzu b’kompassjoni u tehtieg aktar
informazzjoni dwar il-kura tieghek, tkellem mat-tabib tieghek.
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