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L-irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ghal Oportuzumab monatox DLRC Pharma
Services (oportuzumab monatox)

DLRC Pharma Services irtirat I-applikazzjoni taghha ghal awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ta’
Oportuzumab monatox DLRC Pharma Services ghall-kura u I-prevenzjoni ta’ rikorrenza tal-kancer tal-
buzzieqa tal-urina u I-prevenzjoni ta’ rikorrenza ta’ tumuri papillari.

Il-kumpanija rtirat I-applikazzjoni fl-20 ta’ Awwissu 2021.

X’inhu Oportuzumab monatox DLRC Pharma Services u ghal xiex kien
mistenni li jintuza?

Oportuzumab monatox DLRC Pharma Services gie zviluppat bhala medicina ghal zewg tipi ta’ kancer
tal-buzziega tal-urina. Kellu jintuza ghall-kura u |-prevenzjoni ta’ rikorrenza ta’ karcinoma in situ (CIS)
tal-buzzieqa tal-urina u ghall-prevenzjoni ta’ rikorrenza ta’ tumuri papillari ta’ Ta u/jew T1 ta’ grad
gholi. Dan kellu jintuza f'pazjenti li kien sarilhom intervent kirurgiku biex jitnehha I-kancer (risezzjoni
transuretrali) u li I-kan¢er taghhom ma kienx irrisponda ghall-immunoterapija tal-BCG (tip ta’ kura tal-
kancer).

Oportuzumab monatox DLRC Pharma Services fih is-sustanza attiva oportuzumab monatox u kellu jigi
injettat direttament fil-buzziega tal-urina.

Kif jahdem Oportuzumab monatox DLRC Pharma Services?

Oportuzumab monatox DLRC Pharma Services jikkonsisti minn framment ta’ antikorp (tip ta’ proteina)
li huwa mwahhal ma’ sustanza citotossika (li toqtol i¢-celloli). L-antikorp tfassal biex jehel ma’ mira li
tinstab fuq i¢-celloli tal-kancer (EpCAM), li tippermetti li I-medicina tidhol fi¢c-cellola tal-kancer. Ladarba
I-medicina tkun gewwa, is-sustanza citotossika tkun mistennija li toqgtol i¢-cellola. II-medic¢ina kienet
mistennija wkoll li tganqgal rispons immunitarju kontra ¢-celloli tal-kancer.
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X'dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappoggja l-applikazzjoni
taghha?

Il-kumpanija pprezentat rizultati minn studju f'133 pazjent b’CIS tal-buzzieqa tal-urina jew tumuri
papillari (Ta ta’ grad gholi jew kwalunkwe grad T1) li I-kan¢er taghhom ma rrispondiex ghall-
immunoterapija b’'BCG. Il-kejl ewlieni tal-effika¢ja kien in-nuqqgas ta’ sinjali ta’ celloli tal-kanc¢er
(rispons shih) wara 3 xhur u t-tul ta’ dan ir-rispons. Oportuzumab monatox DLRC Pharma Services ma
tgabbilx ma’” medicini ohra jew ma’ placebo (kura finta).

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
inizjali mill-kumpanija u hejjiet mistogsijiet ghall-kumpanija. Il-kumpanija kienet ghadha ma wegbitx
ghall-mistogsijiet fiz-zmien tal-irtirar.

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

Fugq il-bazi tar-revizjoni tad-data, fiz-zmien tal-irtirar, I-Agenzija kellha thassib kbir u I-opinjoni
provvizorja taghha kienet li Oportuzumab monatox DLRC Pharma Services ma setax jigi awtorizzat
ghall-kura u I-prevenzjoni ta’ rikorrenza ta’ karcinoma in situ tal-buzziega tal-urina jew ghall-
prevenzjoni ta’ rikorrenza ta’ tumuri papillari.

L-Agenzija kellha thassib dwar il-kwalita, is-sigurta u I-effikacja tal-medicina. F'termini ta’ kwalita,
intuzaw diversi processi ghall-manifattura tal-medicina, li gajmu dubji dwar il-kejl tal-attivita tal-
medicina fid-diversi processi uzati. Kienet mehtiega wkoll aktar informazzjoni dwar il-konformita ma’
prattiki tajba ta’ manifattura u I-prezenza ta’ impuritajiet potenzjali. F'termini ta’ effikacja, I-Agenzija
kkunsidrat li I-popolazzjoni ta’ pazjenti involuti fl-istudju ewlieni ma kinitx kompatibbli mal-indikazzjoni
fil-mira. Barra minn hekk, twettqu bidliet kbar fit-tfassil tal-istudju wagqt li I-istudju kien ghadu
ghaddej, u dan gajjem kwistjonijiet ghall-interpretazzjoni tar-rizultati, u I-ghazla tal-mizuri ewlenin ta’
effikacja ma tqisitx xierga. Barra minn hekk, kien hemm dubji dwar ir-rilevanza klinika tar-rizultati
rrapportati dwar |-effikac¢ja. Fl-ahhar nett, f'termini ta’ sigurta, xi data dehret kontradittorja u kellha
tigi spjegata aktar.

Ghalhekk, fiz-zmien tal-irtirar, I-Agenzija kellha thassib kbir dwar I-affidabbilta tad-data u kkonkludiet
li I-medicina ma setghetx tigi awtorizzata abbazi tad-data mill-kumpanija.

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 hija
rtirat I-applikazzjoni taghha wara feedback li réeviet mill-FDA tal-Istati Uniti dwar applikazzjoni ghal
oportuzumab monatox sottomessa fl-Istati Uniti.

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

II-kumpanija infurmat lill-Agenzija li dan I-irtirar mhu se jkollu I-ebda impatt fuq il-pazjenti fi provi
klinici li ged juzaw Oportuzumab monatox DLRC Pharma Services.

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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