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Mistoqsijiet u tweġibiet 

L-irtirar tal-applikazzjoni għall-awtorizzazzjoni għat-
tqegħid fis-suq għal Qinprezo (vosaroxin) 

Fl-10 ta’ Mejju 2017, Sunesis Europe Ltd għarrfet uffiċjalment lill-Kumitat għall-Prodotti Mediċinali 
għall-Użu mill-Bniedem (CHMP) bl-intenzjoni li tirtira l-applikazzjoni tagħha għal awtorizzazzjoni għat-
tqegħid fis-suq għall-mediċina tal-kanċer Qinprezo, maħsuba biex tintuża f’kombinazzjoni ma’ 
cytarabine għall-kura ta’ lewkimja mijelojde akuta (AML). 

X ʼinhu  Qinprezo? 

Qinprezo huwa mediċina li fiha s-sustanza attiva vosaroxin. Kellu jitqiegħed fis-suq bħala soluzzjoni 
għal injezzjoni fil-vina. 

Għal xiex kien mistenni li jintuża Qinprezo? 

Qinprezo kien mistenni li jintuża, f’kombinazzjoni mal-mediċina tal-kanċer cytarabine, għall-kura ta' 
pazjenti adulti li għandhom 60 sena jew aktar bl-AML, li huwa tip ta’ kanċer taċ-ċellolli bojod tad-
demm. Qinprezo kellu jintuża f’pazjenti li l-kanċer tagħhom reġa’ feġġ (irkadew) jew li ma kinux 
irrispondew għall-kura preċedenti (rifrattarju). 

Kif jaħdem Qinprezo? 

Is-sustanza attiva f’Qinprezo, vosaroxin, taħdem billi timblokka enzima bl-isem ta’ topojsomerasi II. 
Din l-enzima hija involuta fil-produzzjoni ta’ kopji tad-DNA (materjal ġenetiku ta’ ċellola) meta 
tinqasam iċ-ċellola. Billi timblokka l-enzima, vosaroxin tipprevjeni ċ-ċelloli tal-kanċer milli jinqasmu, u 
eventwalment toqtolhom. 

X’dokumentazzjoni ppreżentat il-kumpanija biex tappoġġja l-applikazzjoni 
tagħha? 

Il-kumpanija ppreżentat data minn studju ewlieni wieħed f’total ta’ 711-il pazjent li għandhom 18-il 
sena u aktar b’AML rikaduta jew rifrattarja, li fih Qinprezo mogħti flimkien ma’ cytarabine ġie mqabbel 
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ma’ cytarabine mogħti waħdu. Il-kejl ewlieni tal-effikaċja kien is-sopravivenza ġenerali (it-tul ta’ żmien 
li damu jgħixu l-pazjenti). 

Sa fejn kienet waslet l-evalwazzjoni tal-applikazzjoni qabel ma din ġiet 
irtirata? 

L-applikazzjoni ġiet irtirata wara li s-CHMP kien evalwa d-dokumentazzjoni inizjali pprovduta mill-
kumpanija u fformula listi ta ʼ mistoqsijiet. 

X ʼk ienet ir-rakkomandazzjoni tas-CHMP dak iż-żmien? 

Fuq il-bażi tar-reviżjoni tad-data, fiż-żmien tal-irtirar, is-CHMP kellu xi tħassib u kien tal-idea 
provviżorja li Qinprezo ma setax jiġi approvat għall-kura ta’ pazjenti li għandhom 60 sena jew aktar 
b’AML rikaduta jew rifrattarja. 

Is-CHMP kien imħasseb li d-data li pprovdiet il-kumpanija, li kienet ibbażata fuq studju ewlieni wieħed 
biss, ma pprovdietx evidenza konvinċenti ta’ benefiċċju. Barra minn hekk, ma ġie osservat l-ebda effett 
ta’ benefiċċju fis-sopravivenza ġenerali f’dawk il-pazjenti li għandhom 60 sena jew aktar li l-kanċer 
tagħhom reġa’ feġġ tard u kien hemm ukoll tħassib dwar rata akbar ta’ infezzjoni f’dawn il-pazjenti. 

Għalhekk, fiż-żmien tal-irtirar, is-CHMP kien tal-opinjoni li l-benefiċċji ta’ Qinprezo ma kinux jegħlbu r-
riskji tiegħu. 

X ʼk ienu  r-raġunijiet mogħtija mill-kumpanija għall-irtirar tal-
applikazzjoni? 

Fl-ittra tagħha li tinnotifika lill-Aġenzija dwar l-irtirar tal-applikazzjoni, il-kumpanija ddikjarat li d-
deċiżjoni tagħha li tirtira kienet ibbażata fuq il-fatt li l-applikazzjoni x'aktarx ma kinitx se tirċievi 
approvazzjoni fl-UE, peress li d-data mill-istudju ewlieni ma kinitx konvinċenti biżżejjed, u l-kumpanija 
għażlet li tiffoka r-riżorsi tagħha fuq prijoritajiet oħrajn. 

L-ittra tal-irtirar tista’ tinstab hawnhekk. 

X ʼinhum a  l-konsegwenzi ta ʼ da n  l-irtirar għall-pazjenti fi provi kliniċi jew 
fi programmi ta ʼ u żu  bʼ k om pas s j on i? 

Il-kumpanija infurmat lis-CHMP li ma hemm l-ebda prova klinika sponsorjata mill-kumpanija li għadha 
għaddejja b’Qinprezo, għalkemm hemm studji minn investigaturi akkademiċi li għadhom għaddejjin 
jew huma ppjanati. Il-kumpanija biħsiebha tagħmel Qinprezo disponibbli għal pazjenti xierqa permezz 
ta’ programm ta’ aċċess immaniġġjat. 

Jekk inti qed tieħu sehem fi prova klinika u teħtieġ aktar informazzjoni dwar il-kura tiegħek, ikkuntattja 
lit-tabib li jkun qed jagħtik il-kura. 

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Withdrawal_letter/2017/06/WC500229331.pdf
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