EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

27 ta' Marzu 2020
EMA/163447/2020
EMEA/H/C/004807
EMEA/H/C/005387

L-irtirar tal-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suqg ta’ Rituximab Mabion

Mabion Spolka Akcyjna rtirat I-applikazzjonijiet duplikati taghha ghall-awtorizazzjoni ghat-tqeghid fis-
suq ta’ Rituximab Mabion ghall-kura ta’ ¢erti kancers fid-demm u kundizzjonijiet infjammatorji.

Il-kumpanija rtirat |-applikazzjonijiet fis-16 ta’ Marzu 2020.

X’inhu Rituximab Mabion u ghal xiex kien mistenni li jintuza?

Rituximab Mabion gie zviluppat bhala medic¢ina ghall-kura ta’ certi kancers fid-demm (linfoma mhux ta'
Hodgkin u lewkimja limfocitika kronika [CLL]) u ¢ertu mard infjammatorju (artrite rewmatojde severa,
granulomatozi b’poliangite u poliangite mikroskopika).

Rituximab Mabion huwa medicina bijologika u fih is-sustanza attiva rituksimab; kellu jkun disponibbli
ghal infuzjoni (dripp) go vina.

Rituximab Mabion gie zviluppat bhala medicina “bijosimili”. Dan ifisser li Rituximab Mabion kien
mahsub li jkun simili hafna ghal medicina bijologika ohra li diga hija awtorizzata fl-Unjoni Ewropea (il-
“medicina ta’ referenza”). Il-medicina ta’ referenza ghal Rituximab Mabion hija MabThera. Ghal aktar
informazzjoni dwar medicini bijosimili, ara hawn.

Kif jahdem Rituximab Mabion?

Is-sustanza attiva f'Rituximab Mabion, ir-rituksimab, hija antikorp monoklonali mfassla biex taghraf u
tehel ma’ proteina maghrufa bhala CD20, prezenti fuq il-wic¢ tal-linfociti B. Meta r-rituksimab tehel ma’
CD20, tikkawza I-mewt tal-linfociti B, u dan jghin fil-linfoma u fis-CLL (fejn il-linfociti B ikunu saru
kanceruzi) u fl-artrite rewmatojde (fejn il-linfociti B ikunu involuti fl-inffammazzjoni tal-gogi). Fil-
kundizzjonijiet inflammatorji tal-vazijiet, il-qgerda tal-linfociti B tnagqas il-produzzjoni tal-antikorpi li
huma mahsuba li ghandhom rwol importanti fl-attakk tal-vazijiet u fl-ikkawzar tal-infjammazzjoni.
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X'dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappogga I-
applikazzjonijiet taghha?

Studji fil-laboratorji gabblu Rituximab Mabion ma’ MabThera biex juru li s-sustanza attiva f'Rituximab
Mabion kienet simili hafna ghal dik f’MabThera f'termini ta’ struttura, purita u attivita bijologika. Saru
studji wkoll biex juru li I-ghoti ta’ Rituximab Mabion ipproduca livelli simili tas-sustanza attiva fil-gisem
bhall-ghoti ta’ MabThera.

Studju ewlieni li involva 629 pazjent b’artrite rewmatojde gabbel I-effika¢ja ta’ Rituximab Mabion ma’
dik ta’ MabThera. Il-kejl ewlieni tal-effikacja kien il-proporzjon ta’ pazjenti li I-kundizzjoni taghhom
marret ghall-ahjar b’'minn tal-inqas 20 % wara 24 gimgha ta’ kura.

Sa fejn kienet waslet I-evalwazzjoni tal-applikazzjonijiet qabel ma dawn
gew irtirati?

L-applikazzjonijiet gew irtirati 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, kien ghad hemm xi kwistjonijiet mhux rizolti.

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

Fugq il-bazi tar-revizjoni tad-data u t-twegiba tal-kumpanija ghall-mistogsijiet tal-Agenzija, fiz-zmien
tal-irtirar, I-Agenzija kellha xi thassib u I-opinjoni provvizorja taghha kienet li Rituximab Mabion ma
setax jigi awtorizzat ghall-indikazzjonijiet mitluba.

L-Agenzija kienet ikkoncernata li I-bijosimilarita bejn Rituximab Mabion u I-medic¢ina ta’ referenza
MabThera ma kinitx giet stabbilita. L-Agenzija kellha wkoll xi thassib dwar il-process ta’ manifattura u
s-sistema ghall-izgurar tal-kwalita affidabbli tal-medicina.

Fiz-zmien tal-irtirar, |-Agenzija kienet tal-opinjoni li I-kumpanija ma kinitx indirizzat kompletament it-

thassib taghha u ghaldagstant il-benefi¢¢ju ta’ Rituximab Mabion ma setax jigi stabbilit.

X'kienu r-ragunijiet moghtija mill-kumpanija ghall-irtirar tal-
applikazzjonijiet?

Fl-ittra taghha fejn innotifikat lill-Agenzija dwar I-irtirar tal-applikazzjonijiet, il-kumpanija ddikjarat li |-
applikazzjonijiet kienu relatati biss mal-iskala inizjali tal-process ta’” manifattura u li I-applikant se jhejji
applikazzjoni gdida.

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

Il-kumpanija infurmat lill-Agenzija li ma hemm |-ebda konsegwenza ghall-pazjenti li huma ghaddejjin
minn provi klini¢i b’Rituximab Mabion.

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