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Mistogsijiet u twegibiet

L-irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ghal Qinprezo (vosaroxin)

FI-10 ta’ Mejju 2017, Sunesis Europe Ltd gharrfet uffi¢jalment lill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali
ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) bl-intenzjoni li tirtira I-applikazzjoni taghha ghal awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ghall-medicina tal-kancer Qinprezo, mahsuba biex tintuza f’lkombinazzjoni ma’
cytarabine ghall-kura ta’ lewkimja mijelojde akuta (AML).

X ‘inhu Qinprezo?

Qinprezo huwa medicina li fiha s-sustanza attiva vosaroxin. Kellu jitgieghed fis-suq bhala soluzzjoni
ghal injezzjoni fil-vina.

Ghal xiex kien mistenni li jintuza Qinprezo?

Qinprezo kien mistenni li jintuza, flkombinazzjoni mal-medicina tal-kancer cytarabine, ghall-kura ta’
pazjenti adulti li ghandhom 60 sena jew aktar bl-AML, |i huwa tip ta’ kanc¢er tac¢-cellolli bojod tad-
demm. Qinprezo kellu jintuza f'pazjenti li I-kancer taghhom rega’ fegg (irkadew) jew li ma kinux
irrispondew ghall-kura precedenti (rifrattarju).

Kif jahdem Qinprezo?

Is-sustanza attiva f'Qinprezo, vosaroxin, tahdem billi timblokka enzima bl-isem ta’ topojsomerasi Il.
Din I-enzima hija involuta fil-produzzjoni ta’ kopji tad-DNA (materjal genetiku ta’ cellola) meta
tingasam ic-cellola. Billi timblokka I-enzima, vosaroxin tipprevjeni ¢-Celloli tal-kancer milli jingasmu, u
eventwalment togtolhom.

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

ll-kumpanija pprezentat data minn studju ewlieni wiehed f'total ta’ 711-il pazjent li ghandhom 18-il
sena u aktar b’AML rikaduta jew rifrattarja, li fih Qinprezo moghti flimkien ma’ cytarabine gie mqgabbel
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ma’ cytarabine moghti wahdu. Il-kejl ewlieni tal-effika¢ja kien is-sopravivenza generali (it-tul ta’ zmien
li damu jghixu I-pazjenti).

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

L-applikazzjoni giet irtirata wara li s-CHMP kien evalwa d-dokumentazzjoni inizjali pprovduta mill-
kumpanija u fformula listi ta " mistoqgsijiet.

X Yrldednrandazzjoni tas-CHMP dak iz-zmien?

Fuq il-bazi tar-revizjoni tad-data, fiz-zmien tal-irtirar, is-CHMP kellu xi thassib u kien tal-idea
provvizorja li Qinprezo ma setax jigi approvat ghall-kura ta’ pazjenti li ghandhom 60 sena jew aktar
b’AML rikaduta jew rifrattarja.

Is-CHMP kien imhasseb li d-data li pprovdiet il-kumpanija, |i kienet ibbazata fuq studju ewlieni wiehed
biss, ma pprovdietx evidenza konvincenti ta’ benefi¢¢ju. Barra minn hekk, ma gie osservat I-ebda effett
ta’ benefi¢cju fis-sopravivenza generali f'dawk il-pazjenti li ghandhom 60 sena jew aktar li I-kancer
taghhom rega’ fegg tard u kien hemm ukoll thassib dwar rata akbar ta’ infezzjoni f'dawn il-pazjenti.

Ghalhekk, fiz-zmien tal-irtirar, is-CHMP kien tal-opinjoni li I-benefi¢¢ji ta’ Qinprezo ma kinux jeghlbu r-
riskji tieghu.

X Yrxgunijiet moghtija mill-kumpanija ghall-irtirar tal-
applikazzjoni?

Fl-ittra taghha li tinnotifika lill-Agenzija dwar I-irtirar tal-applikazzjoni, il-kumpanija ddikjarat li d-
decizjoni taghha li tirtira kienet ibbazata fuq il-fatt li I-applikazzjoni x'aktarx ma kinitx se tircievi
approvazzjoni fl-UE, peress li d-data mill-istudju ewlieni ma kinitx konvincenti bizzejjed, u I-kumpanija
ghazlet li tiffoka r-rizorsi taghha fuq prijoritajiet ohrajn.

L-ittra tal-irtirar tista’ tinstab hawnhekk.

X ikbnseguwenzi ta “dhirdr ghall-pazjenti fi provi klinic¢i jew
fi programmi ta "uzu b’ kompassjoni?

Il-kumpanija infurmat lis-CHMP |li ma hemm I-ebda prova klinika sponsorjata mill-kumpanija li ghadha
ghaddejja b’Qinprezo, ghalkemm hemm studji minn investigaturi akkademici li ghadhom ghaddejjin
jew huma ppjanati. ll-kumpanija bihsiebha taghmel Qinprezo disponibbli ghal pazjenti xierqga permezz
ta’ programm ta’ ac¢ess immaniggjat.

Jekk inti ged tiehu sehem fi prova klinika u tehtieg aktar informazzjoni dwar il-kura tieghek, ikkuntattja
lit-tabib li jkun ged jaghtik il-kura.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Withdrawal_letter/2017/06/WC500229331.pdf
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