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L-irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ghal Jivadco (trastuzumab duocarmazine)

Medac Gesellschaft fir klinische Spezialpraparate mbH irtirat I-applikazzjoni taghha ghall-
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal Jivadco ghall-kura tal-kancer tas-sider HER2-pozittiv.

II-kumpanija rtirat I-applikazzjoni fit-12 ta’ Settembru 2023.

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

Jivadco gie zviluppat bhala medicina ghall-kura tal-kancer tas-sider HER2-pozittiv li jkun lokalment
avvanzat (ikun infirex lejn it-tessut fil-grib) jew li jkun infirex lejn partijiet ohra tal-gisem.

“HER2-pozittiv” tfisser li ¢-celloli tal-kancer jipprodu¢u ammont kbir ta’ proteina msejha HER2 fuq il-
wicc taghhom, li jwassal biex i¢-celloli tat-tumur jikbru aktar malajr.

II-medicina kienet mahsuba ghal pazjenti li I-kan¢er taghhom mar ghall-aghar minkejja li I-pazjenti
nghataw kura mill-ingas darbtejn immirati lejn HER2 jew kura bi trastuzumab emtansine.

Jivadco fih is-sustanza attiva trastuzumab duocarmazine u kellu jkun disponibbli bhala trab biex issir
soluzzjoni ghall-infuzjoni (dripp) go vina.

Kif jahdem Jivadco?

Is-sustanza attiva f'Jivadco hija maghmula minn zewg komponenti, trastuzumab u duocarmazine, li
huma marbuta flimkien.

It-trastuzumab hija antikorp monoklonali (tip ta’ proteina) li tfasslet biex jehel mal-HER2. Billi tehel
mal-HER?2, it-trastuzumab tattiva ¢-celloli tas-sistema immunitarja, li mbaghad joqtlu ¢-celloli tal-
kancer. It-trastuzumab twaqqaf ukoll lill-HER2 milli tistimula t-tkabbir ta¢-c¢elloli tal-kancer.

Id-duocarmazine hija sustanza li tista’ toqgtol i¢c-celloli tal-kancer direttament. Ladarba I-komponent ta’
trastuzumab tal-medicina jehel mal-HER2 fuq i¢-celloli tal-kancer, id-duocarmazine tista’ tidhol fic-
celloli u togtolhom billi tinterferixxi mal-kapacita taghhom li jingasmu u jikbru.
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X'dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappoggja I-applikazzjoni
taghha?

Il-kumpanija pprezentat ir-rizultati ta’ studju ewlieni li kien jinvolvi 437 pazjent b’kancer tas-sider
HER2-pozittiv li jew kien avvanzat lokalment u ma setax jitnehha b’kirurgija jew kien infirex ghal
partijiet ohra tal-gisem. L-istudju gabbel lil Jivadco ma’ kuri standard ohra maghzula mit-tabib.

Il-kejl ewlieni tal-effikacja kien is-sopravivenza minghajr progressjoni, kemm idumu hajjin il-pazjenti
minghajr ma I-marda taghhom taggrava.

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 dwar I-applikazzjoni. Il-kumpanija kienet ghadha ma wegbitx
ghall-ahhar sensiela ta’ mistogsijiet fiz-zmien tal-irtirar.

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 sinifikanti u kienet tal-opinjoni provvizorja li Jivadco ma setax jigi
awtorizzat ghall-kura ta’ kancer tas-sider HER2-pozittiv.

II-kumitat ghall-prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem (CHMP) tal-EMA kellu thassib dwar il-mod
kif il-kumpanija analizzat id-data dwar is-sopravivenza minghajr progressjoni, li ghamilha difficli biex
jigi ddeterminat kemm tahdem tajjeb il-medicina. L-analizi ma indirizzatx b’'mod adegwat lill-pazjenti li
waqqfu I-kura, u I-pazjenti ma gewx segwiti b’'mod adegwat. Barra minn hekk, spezzjoni tas-siti tal-
provi klinici zvelat xi sejbiet li setghu jaffettwaw I-affidabbilta tar-rizultati.

Ghalhekk, fiz-zmien tal-irtirar, I-Agenzija kienet tal-opinjoni li I-benefi¢c¢ji ta’ Jivadco 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
rtirat I-applikazzjoni minhabba li ma setghetx tindirizza t-thassib tal-EMA fil-limitu ta’ zmien mehtieg.

X'inhuma I-konsegwenzi ta' dan I-irtirar ghall-pazjenti fi provi klinic¢i?

II-kumpanija infurmat lill-Agenzija li I-provi klinici kollha gew finalizzati.
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