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L-irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ghal Sevsury (surufatinib)

Hutchmed Europe B.V. irtirat I-applikazzjoni taghha ghall-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ta’
Sevsury ghall-kura ta’ tumuri newroendokrinali progressivi.

Il-kumpanija rtirat I-applikazzjoni fl-1 ta’” Awwissu 2022.
X’inhu Sevsury u ghal xiex kien mistenni li jintuza?

Sevsury gie zviluppat bhala medicina biex tikkura adulti b’tumuri newroendokrinali progressivi, kancer
li jifforma minn cellolili jirrilaxxaw I-ormoni. Dawn it-tumuri jistghu jizviluppaw fi kwalunkwe post fil-
gisem, izda I-bi¢c¢a I-kbira minnhom jokkorru fil-passagg digestiv jew f'organi bhall-frixa jew il-pulmun.
Din il-medic¢ina kienet mahsuba biex tintuza f'‘pazjenti li I-kan¢er taghhom huwa kkunsidrat li jikber bil-
mod (grad baxx) jew b’rata intermedja (grad intermedju) u li huwa metastatiku (infirex ma’ partijiet
ohra tal-gisem) jew li ma jistax jitnehha b’intervent kirurgiku.

Sevsury fih is-sustanza attiva surufatinib u kellu jkun disponibbli bhala kapsuli.

Kif jahdem Sevsury?

Is-sustanza attiva f'Sevsury, is-surufatinib, timblokka I-effett ta’ ¢erti proteini li jissejhu fatturi ta’
tkabbir. Il-fatturi ta’ tkabbir jistghu jinstabu f’¢erti celloli tal-kancer, fejn huma involuti fl-attivazzjoni
ta’ processi li jinkludu d-divizjoni cellolari u t-tkabbir ta’ vazi godda li jissupplixxu lic-celloli tal-kancer.
Billi timblokka I-effett ta’ dawn il-fatturi ta’ tkabbir, il-medicina kienet mistennija li thagqas it-tkabbir u
t-tixrid tal-kancer. Is-surufatinib timblokka wkoll ricettur (mira) li jinsab f'¢erti ¢elloli tal-kancer,
imsejjah ricettur tal-fattur 1 li jistimula I-kolonja (CSF1R), li jghin li¢-celloli tal-kancer jevadu s-sistema
immunitarja (id-difizi naturali tal-gisem). Billi timblokka s-CSF1R, il-medic¢ina kienet mistennija li tghin
lis-sistema immunitarja taghraf u teqred i¢-celloli tal-kancer.

X'dokumentazzjoni pprezentatil-kumpanija biex tappoggja l-applikazzjoni
taghha?

Il-kumpanija pprovdiet rizultati minn zewg studji ewlenin li gabblu |-effett tal-medi¢ina mal-placebo
(kura finta). L-ewwel studju sar fuq 172 pazjent b'tumuri newroendokrinali pankreatic¢i (kancer tac¢-
celloli li jipproducu I-ormoni fil-frixa) u t-tieni studju sar fug 198 pazjent b’tumuri newroendokrinali
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ekstrapankreatici (kancer tac¢-celloli li jipproducu I-ormoni li mhumiex lokalizzati fil-frixa). Il-kejl ewlieni
tal-effikacja kien kemm damu hajjin il-pazjenti minghajr ma I-marda taghhom aggravat.

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

L-applikazzjoni giet irtirata wara li I-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini kienet evalwat |-informazzjoni
pprovduta mill-kumpanija u hejjiet mistogsijiet ghall-kumpanija. Il-kumpanija kienet ghadha ma
wegbitx ghall-ahhar rawnd ta’ mistogsijiet fiz-zmien tal-irtirar.

X'irrakkomandat I-Agenzija dak iz-zmien?

Fuq il-bazi tar-revizjoni tad-data, fiz-zmien tal-irtirar, I-Agenzija kellha xi thassib, u I-opinjoni
provvizorja taghha kienet li Sevsury ma setax jigi awtorizzat.

It-thassib tal-Agenzija kien dwar |-effikacja tal-medicina, fuq il-bazi ta’ incertezzi importanti dwar it-
tfassil u t-twettiq tal-istudji ewlenin. Dawn kienu jinkludu I-metodi uzati ghall-evalwazzjoni tal-kejl
ewlieni tal-effikacja, I-incertezzi rigward il-karatteristici klini¢i tal-pazjenti li kienu inkluzi fl-istudji
ewlenin u I-konformita ma’ prattika klinika tajba. Flimkien ma’dan it-thassib, ir-rizultati tal-istudji
ewlenin ma kinux robusti bizzejjed biex juru li Sevsury kien effettiv fil-kura ta’ pazjenti b'tumuri
newroendokrinali progressivi. L-Agenzija kellha wkoll thassib rigward id-dokumentazzjoni li tiddeskrivi
I-process ta’ manifattura, li wassal ghal in¢ertezzi rigward il-kwalita tal-medicina.

Ghalhekk, fiz-zmien tal-irtirar, I-opinjoni tal-Agenzija kienet li, I-benefi¢¢ji ta’ Sevsury 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 ma
setghetx tindirizza b’'mod sodisfacenti t-thassib tal-Agenzija, jigifieri dak dwar it-tfassil u t-twettiq tal-
istudji ewlenin, inkluza I-konformita ma’ prattika klinika tajba, u I-profil benefic¢¢ji-riskju tal-medicina
f'/popolazzjoni Ewropea.

X’inhuma I-konsegwenzi ta’ dan I-irtirar ghall-pazjenti fi provi klinici?

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

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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