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L-irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ta’ Zynyz (retifanlimab)

Incyte Biosciences Distribution B.V. irtirat I-applikazzjoni taghha ghal awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-
suq ta’ Zynyz ghall-kura ta’ karcinoma skwamuza tal-kanal anali, kancer tat-tessuti tal-anus.

Il-kumpanija rtirat I-applikazzjoni fit-8 ta’ Ottubru 2021.

X’inhu Zynyz u ghal xiex kien mahsub li jintuza?

Zynyz gie zviluppat bhala medicina biex jikkura adulti b’kar¢cinoma skwamuza tal-kanal anali li tkun
infirxet lil hinn mis-sit originali. Kien mahsub biex jintuza meta I-kancer imur ghall-aghar waqt il-kura
b‘’medicini kontra I-kancer ibbazati fuq il-platinu jew meta din il-kura ma tkunx adegwata.

Zynyz fih is-sustanza attiva retifanlimab u kellu jigi bhala konc¢entrat li jithallat f'soluzzjoni ghal
infuzjoni (dripp) gol-vina.

Retifanlimab kien ikklassifikat bhala “medicina orfni” (medicina li tintuza f'mard rari) fid-19 ta’ Ottubru
2020 ghall-kura ta’ kanc¢er anali. Aktar informazzjoni dwar il-klassifikazzjoni orfni tista’ tinstab fuq is-sit
web tal-Agenzija: https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu3202343.

Kif jahdem Zynyz?

Is-sustanza attiva f’Zynyz, ir-retifanlimab, hija antikorp monoklonali. Din hija proteina li tfasslet biex
timblokka mira msejha PD-1 li tinstab fuq certi celloli tas-sistema immunitarja (id-difizi naturali tal-
gisem). Xi kancers jistghu jipproducu proteina li tehel ma’ PD-1 u twaqqaf |-abbilta tac-celloli
immunitarji li jattakkaw il-kancer. Billi timblokka PD-1, ir-retifanlimab kienet mistennija twaqqaf lill-
kancer milli jiddizattiva dawn i¢-celloli immunitarji, u b’hekk izzid I-abbilta tas-sistema immunitarja li
toqgtol i¢-celloli tal-kancer.

X'dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappogga l-applikazzjoni
taghha?

II-kumpanija pprezentat rizultati minn studju ewlieni li kien jinvolvi 94 pazjent li kienu gew ikkurati fil-
passat b’karcinoma skwamuza tal-kanal anali li kien infirex lil hinn mis-sit originali u li I-kancer
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taghhom kien mar ghall-aghar fuq terapija bbazata fuq il-platinu jew li ma setghux jinghataw din il-
kura. Il-kejl ewlieni tal-effika¢ja kien in-numru ta’ pazjenti li rrispondew ghall-kura. L-istudju ma
gabbilx Zynyz ma’ xi medicina ohra kontra |-kancer.

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.

Xi rrakkomandat I-Agenzija dak iz-zmien?
Abbazi tar-riezami tad-data, fiz-zmien tal-irtirar, |-Agenzija kellha thassib kbir u I-opinjoni provvizorja
taghha kienet li Zynyz ma setax jigi awtorizzat ghall-kura ta’ karcinoma skwamuza tal-kanal anali.

F’termini tal-istudju ewlieni, I-Agenzija kkunsidrat li ma kienx car jekk in-numru u t-tul tar-risponsi li
dehru fl-istudju jwasslux ghal beneficcji sinifikanti ghal pazjenti bhal titjib fis-sopravivenza jew
ghajxien itwal minghajr ma |I-marda tmur ghall-aghar.

Barra minn hekk, I-Agenzija nnotat li |-formulazzjoni tal-indikazzjoni proposta ghal Zynyz tista’
tippermetti I-uzu f'pazjenti li ma kinux gew ikkurati fil-passat u li ma jistghux jinghataw terapija
bbazata fuq il-platinu, filwagt li dan il-grupp ta’ persuni ma kienx irrapprezentat fl-istudju.

Ghalhekk, fiz-zmien tal-irtirar, I1-opinjoni tal-Agenzija kienet li I-kumpanija ma kinitx ipprovdiet
bizzejjed data biex tappoggja |-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni kkundizzjonata ghat-tgeghid fis-suq
ta’ Zynyz.

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 f'dan iz-zmien.

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

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

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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