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L-irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ta’ Luxceptar (&elloli T vijabbli)

Kiadis Pharma Netherlands B.V. irtirat I-applikazzjoni taghha ghal awtorizzazzjoni ta’ tqgeghid fis-suq ta’
Luxceptar ghall-kura ta’ pazjenti b’kancers tad-demm li ged jircievu tip ta’ trapjant tac-celloli staminali
tad-demm.

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

X’inhu Luxceptar u ghal xiex kien mahsub li jintuza?

Luxeptar huwa medicina zviluppata biex ittejjeb is-sopravivenza f'pazjenti b’kancers tad-demm li jkunu
ged jigu ttrattati b'tip specifiku ta’ trapjant tac-celloli staminali tad-demm (procedura biex tissostitwixxi
celloli li jiffurmaw id-demm mhux b’sahhithom tal-pazjent b’ohrajn b’sahhithom minn donatur
imgabbel).

Luxeptar kien mistenni li jintuza flimkien mat-trapjant f'/pazjenti b’c¢erti kancers tac¢-celloli tad-demm li
jkunu wiegbu ghall-kura bil-kimoterapija u r-radjazzjoni (remissjoni shifha) izda li jinsabu f'riskju gholi
li jergghu lura.

Dan kellu jintuza f'pazjenti li jircievu trapjant minn donatur relatat izda mhux identiku u li minnu
tnehhew i¢-celloli T (tip ta’ ¢ellola bajda tad-demm). Celloli T minn trapjant bhal dan jistghu jattakkaw
ic-celloli b’sahhithom fl-ospitu gdid taghhom u jikkawzaw effetti sekondarji serji msejha marda tat-
trapjant kontra l-ospitu (GVHD, graft-versus-host disease); it-tnehhija taghhom tnaqgas dan ir-riskju
izda tnaqgas il-probabbilta li t-trapjant ikun effettiv.

Luxeptar fih ¢elloli T mid-donatur tat-trapjant, ittrattati b’'mod specjali sabiex inagqgsu r-riskju ta’
GVHD. Dan kellu jigi bhala sospensjoni likwida li ghandha tinghata permezz ta’ infuzjoni (dripp) go
vina.

Luxceptar kien ikklassifikat bhala ‘medicina orfni’ (medicina li tintuza f'mard rari) f'diversi dati. Aktar
taghrif dwar il-klassifikazzjonijiet orfni jista’ jinstab fuq is-sit web tal-Agenzija. il-prevenzjoni ta’ GVHD,
Settembru 2008; il-kura ta’ lewkimja mijelojde akuta, Novembru 2014; il-kura fi trapjant tac-celloli
staminali ematopojetiku, Gunju 2016.
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Kif jahdem Luxceptar?

Ghalkemm it-tnaqqis tal-ghadd ta’ celloli T ittrapjantati fi trapjant inagqas ir-riskju ta’ GVHD, dan jista’
wkoll jaghmilha aktar difficli biex it-trapjant jiggieled kontra ¢-celloli tal-kancer u biex terga’ tinbena s-
sistema immuni tal-pazjent. Luxceptar fih i¢-celloli T tad-donatur li gew ittrattati b'mod selettiv sabiex
jitnehhew dawk li jistghu jattakkaw it-tessut tal-pazjent u jikkawzaw GVHD. L-ghoti taghhom ftit wara
t-trapjant jissostitwixxi ¢-celloli negsin fit-trapjant u jghinu biex jiggieled |-infezzjonijiet u ¢-celloli tal-

kancer.

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

Il-kumpanija pprovdiet rizultati minn studju ewlieni li involva 23 pazjent li kellhom jircievu trapjant tac-
celloli staminali tad-demm minghajr celloli T minn donatur relatat izda mhux identiku biex jikkura
lewkimji mijelojde akuti jew limfoblastici jew sindromi mijelodisplastici. Il-kejl ewlieni tal-effettivita
kien I-ghadd ta’ mwiet relatati mal-kumplikazzjonijiet tat-trapjant wara 6 xhur. Il-kumpanija pprovdiet
ukoll data ta’ appodgg dwar il-kwalita, is-sigurta u I-effettivita minn studji ohra.

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 [-Agenzija kienet ivvalutat it-twegibiet
tal-kumpanija ghall-ahhar sensiela ta’ mistogsijiet, u sussegwentement kienet ikkonsultat esperti
esterni u I-kumpanija, kien ghad hemm xi kwistjonijiet mhux rizolti.

Minhabba li Luxceptar huwa medicina ghal terapija avvanzata, dan gie vvalutat fisem I-Agenzija mill-
Kumitat ghat-Terapiji Avvanzati.

X'irrakkomandat I-Agenzija dak iz-zmien?

Fugq il-bazi tar-revizjoni tad-data u t-twegibiet tal-kumpanija ghall-mistogsijiet tal-Agenzija, fiz-zmien
tal-irtirar, I-Agenzija kellha xi thassib u I-opinjoni provvizorja taghha kienet li Luxceptar ma setax jigi
awtorizzat biex jittratta pazjenti b’kancers tad-demm li jirc¢ievu trapjanti ta¢-celloli staminali tad-demm
minghajr celloli T. L-istudju ewlieni involva numru zghir ta’ pazjenti u I-mod kif gie mfassal ma
ppermettiex li I-Agenzija tasal ghal konkluzjoni dwar I-effettivita ta’ Luxceptar. Ghalhekk, fiz-zmien tal-
irtirar, l-opinjoni tal-Agenzija kienet li, minhabba li ma ntweritx prova tal-effettivita, il-beneficcji ta’
Luxceptar ma kinux jeghlbu r-riskji tieghu.

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

Fl-ittra li baghtet lill-Agenzija biex tgharrafha bl-irtirar tal-applikazzjoni, il-kumpanija sostniet |li kienet
ged tirtira I-applikazzjoni minhabba I-fehma tal-Agenzija li I-evidenza attwali ma kinitx bizzejjed biex
issir konkluzjoni dwar |-effettivita tal-kura.
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Dan l-irtirar jaffettwa I-pazjenti fi provi klinic¢i?
Il-kumpanija infurmat lill-Agenzija li ma hemm |-ebda konsegwenza ghall-pazjenti li huma ghaddejjin
minn provi klini¢i bi Luxceptar.

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