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MISTOQSIJA U TWEGIBA DWAR L-IRTIRAR TA’ MODIFIKA FL-AWTORIZZAZZJONI
GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
ghal
EVOLTRA

Denominazzjoni Komuni Internazzjonali (DKI): klofarabina (clorafabine)

Fit-18 ta’ Marzu 2008, Bioenvision Ltd, kumpanija totalment sussidjarja ta’ Genzyme Corporation,
b’mod uffi¢jali gharrfet lill-Kumitat ghall-Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) li
tixtieq tirtira I-applikazzjoni taghha ghal modifika fl-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ta’ Evoltra.
Din il-modifika kienet tirrigwarda estensjoni ta’ indikazzjoni sabiex tkun tinkludi t-trattamenti ta’
lewcemija mjelojde akuta f*pazjenti anzjani. Evoltra kien ikkwalifikat bhala medic¢ina orfni ghal din il-
kondizzjoni fit-8 ta’ Mejju 2003.

X'inhu Evoltra?

Evoltra huwa koncentrat 1i jithallat biex isir soluzzjoni ghall-infuzjoni (dripp fil-vina). Fih is-sustanza
attiva klofarabina.

Evoltra diga jintuza fit-trattament ta’ tfal li jkollhom lewc¢emija akuta linfoblastika (ALL, kancer tal-
linfociti, tip ta’ ¢ellola bajda tad-demm). Jintuza meta ma jintwera l-ebda effett fil-marda, jew meta I-
pazjent jirkadi, wara tal-anqas zewg trattamenti ohra, u meta l-ebda trattament iehor huwa mistenni li
jahdem.

Ghal xiex kien mistenni li jintuza Evoltra?

Fl-indikazzjoni 1-gdida, Evoltra kien mistenni wkoll 1i jintuza fit-trattament ta’ pazjenti ta’ ‘1 fuq minn
65 sena li jkollhom lewc¢emija mjelojde akuta (AML, kancer fic-celloli mjelojdi, tip ta’ ¢ellola bajda
tad-demm li tkun immatura). Kellu jintuza f’pazjenti li mhumiex adatti ghall-kimoterapija, minhabba
li jkollhom certi anomaliji genetici fic-celloli mjelojdi taghhom, AML ‘sekondarja’ (AML wara
problemi precedenti fid-demm) jew marda ohra minbarra AML, jew minhabba li l-eta tal-pazjent tkun
70 sena jew aktar.

Kif kien mistenni li jahdem Evoltra?

Is-sustanza attiva f’Evoltra, klofarabina, hija ¢itotossika (medi¢ina li toqtol i¢-¢elloli li jkunu ged
jimmultiplikaw, bhac-celloli tal-kancer). Tappartjeni ghall-grupp ta’ medicini ta’ kontra I-kancer
maghrufa bhala ‘antimetaboliti’. Klorafabina hija analogu tal-adenina, li hija parti mid-DNA, il-
materjal genetiku fundamentali ta¢-celloli. Fil-gisem, klofarabina tissostitwixxi l-adenina, u
jinterferixxi mal-enzimi involuti fil-produzzjoni tal-materjal genetiku. Dan iwaqqaf i¢-celloli milli
jipprodu¢u DNA gdid u jnaqqas ir-ritmu tat-tkabbir taé-celloli tat-tumuri.

X'dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija ghas-sostenn tal-applikazzjoni taghha lis-CHMP?
IlI-kumpanija pprezentat rizultati minn studju ewlieni li kien jinvolvi 66 pazjent ta’ eta ta’ 65 sena jew
aktar li kellhom AML, li qatt ma réevew trattament qabel u li ma kinux ikkunsidrati idonei ghal
kimoterapija intensiva. L-istudju ma qabbilx Evoltra ma’ trattament iehor. I1-kejl ewlieni tal-effikacja
kien in-numru ta’ pazjenti li esperjenzaw ‘remissjoni’ (meta titnehha l-lew¢emija mill-mudullun tal-
ghadam u l-irkupru komplet jew parzjali tal-livelli normali tal-ghadd ta’ ¢elloli tad-demm).
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Sa fejn kienet waslet l1-evalwazzjoni tal-applikazzjoni qabel ma din giet irtirata?

L-applikazzjoni kienet waslet fjum 90 meta l-kumpanija rtiratha. Wara li s-CHMP kien ivvaluta t-
twegibiet mill-kumpanija ghal lista ta' mistogsijiet, kien ghad fadal xi kwistjonijiet pendenti li baqghu
ma gewx solvuti.

X'kienet ir-rakkomandazzjoni tas-CHMP dak iz-zmien?

Skont l-analizi tad-dejta u t-twegiba tal-kumpanija ghal-lista ta’ mistoqsijiet tas-CHMP, fi zmien I-
irtirar, is-CHMP kellu xi thassib u kien tal-opinjoni provvizorja li Evoltra ma setax jigi approvat ghat-
trattament ta’ AML f’pazjenti anzjani.

X'kien it-thassib ewlieni tas-CHMP?

Is-CHMP kellu thassib dwar il-fatt li l-istudju ewlieni ma kienx suffi¢jenti ghall-istabbiliment tal-
benefi¢¢ju ta’ Evoltra fit-trattament ta’ AML f’pazjenti anzjani li ma kinux idonei ghall-kimoterapija
intensiva, u li r-rizultati ta’ studju li qabbel Evoltra ma’ trattament standard kienu ikun mehtiega biex
tigi determinata l-effikacja tal-medicina. [1-Kumitat kellu thassib li l-istudju ewlieni inkluda ghadd ta’
pazjenti li setghu kienu idonei ghall-kimoterapija intensiva u dan seta’ jwassal biex l-effikacja ta’
Evoltra tidher iktar promettenti . Kien hemm xi thassib ukoll dwar l-effetti sekondarji tal-medicina, 1i
kienu jaffettwaw il-kliewi.

Ghalhekk, fi zmien I-irtirar, 1-opinjoni tas-CHMP kienet li I-benefic¢ju ta' Evoltra ma kienx intwera
bizzejjed u li kwalunkwe benefic¢ji li seta' kellu ma kinux jeghlbu r-riskji identifikati.

X'kienu r-ragunijiet moghtija mill-kumpanija ghall-irtirar tal-applikazzjoni?
L-ittra mill-kumpanija 1i tgharraf lill-EMEA dwar l-irtirar tal-applikazzjoni tista’ tigi kkonsultata hawn.

X’inhuma l-konsegwenzi tal-irtirar ghal dawk il-pazjenti li jkunu qeghdin jaghmlu provi klinici
jew programmi ta’ uzu b’kumpassjoni bl-uzu ta’ Evoltra?

[l-kumpanija gharrfet lis-CHMP li dan l-irtirar ma kellux konsegwenzi ghall-pazjenti li jkunu
ghaddejjin minn provi klini¢i jew programmi ta’ uzu b’kumpassjoni b’Evoltra. Jekk inti qed tichu
sehem fi prova klinika jew fi programm ta' uzu b’kumpassjoni u tixtieq izjed taghrif dwar it-trattament
tieghek, ikkuntattja lit-tabib li jkun qed jaghtik dan it-trattament.

X’qieghed jigri dwar l-uzu ta’ Evoltra fit-trattament ta’ tfal bi ALL ?

Ma hemm l-ebda konsegwenza fuq l-uzu ta’ Evoltra fl-indikazzjoni awtorizzata, fejn il-bilan¢ bejn il-
benefi¢éju u r-riskju jibqa’ invarjat.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/evoltra/14593908en.pdf
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