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MISTOQSIJIET U TWEGIBIET DWAR L-IRTIRAR TA' L-APPLIKAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ
ghal
CEREPRO

Sustanza attiva: adenovirus-mediated Herpes simplex virus-thymidine kinase gene

Fit-13 ta' Lulju 2007, Ark Therapeutics ufficjalment gharrfu lill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali
ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) li jixtiequ jirtiraw l-applikazzjoni taghhom ghall-awtorizzazzjoni
tat-tqeghid fis-suq ghal Cerepro, uzata ghat-trattament ta' pazjenti li I-glijoma ta' grad gholi taghhom
tista’ tigi operata. Cerepro gie kklassifikat bhala prodott medicinali orfni fis-6 ta' Frar 2002.

X'inhu Cerepo?
Cerepro hu medic¢ina li jkun fiha gene (gene tat-tip Herpes simplex virus thymidine kinase) li jingarr
minn adenovirus. Huwa maghmul minn soluzzjoni li tigi injettata direttament fil-mohh wagqt kirurgija.

Ghal x'hiex kien mistenni li jintuza Cerepro?

Cerepro kellu jintuza flimkien ma' ganciclovir sodium fit-trattament ta' pazjenti bi glijoma ta' grad
gholi li kienu eligibbli ghal operazzjoni. Il-glijoma hi tip ta' tumur fil-mohh li tibda fi¢-¢elloli 'glijali’
(ic-¢elloli 1i jiccirkundaw u li jappoggjaw i¢-celloli tan-nervituri).

Cerepro kien mahsub ghal uzu waqt operazzjoni. Wara t-tnehhija ta' kemm jista' jkun mit-tumur tal-
mohh, il-kirurgu kien jinjetta sa 70 injezzjoni zghira ta' Cerepro fiz-zona minn fejn ikun tnehha t-
tumur. L-injezzjon ta' Cerepro kellha tkun segwita b'kors ta' gimaghtejn ta' trattament b'ganciclovir
sodium, li jibda minn hamest ijiem wara l-operazzjoni. Cerepro kien jahdem biss flimkien ma'
ganciclovir.

Kif kien mistenni li jahdem Cerepro?

Cerepro fih gene ghall-enzim ‘thymidine kinase’ mill-virus tal-herpes. Il-gene jingarr f'“vector’, tip ta'
virus li jkun gie mibdul genetikament biex ikun jista' jgorr gene (DNA) fi¢c-¢elloli tal-gisem. Il-virus
f'Cerepro hu ‘adenovirus’ li jkun gie manipulat biex ma jkunx jista' jaghmel kopji tieghu nnifsu u
ghalhekk ma jikkawzax infezzjonijiet fil-bniedem.

Meta Cerepro jigi injettat fil-mohh, il-virus modifikat jidhol fi¢-celloli grib is-siti ta' I-injezzjoni. 1¢-
¢elloli mbaghad jibdew jipproducu l-enzim thymidine kinase. L-enzim jghin biex jikkonverti
ganciclovir f'forma i tista' toqtol ¢elloli li jkunu ged jinqasmu, inkluz ¢elloli tal-kancer li ma jkunux
tnehhew waqt 1-operazzjoni.

X'dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappoggja l-applikazzjoni taghha lill-CHMP?
L-effetti ta' Cerepo ghall-ewwel gew ittestjati fuq mudelli esperimentali qabel ma gew studjati fil-
bniedem.

Cerepro gie studjat 36 pazjent bi glijoma ta' grad gholi. L-istudju qabbel l-effetti taz-zieda ta' Cerepro
u ganciclovir sodium mat-trattament standard ma' 1-effetti tat-trattament standard wahdu. Il-mezz
ewlieni ta' l-effettivita kien kemm idumu hajjin il-pazjenti wara l-ewwel operazzjoni.

Sa fejn kienet waslet I-evalwazzjoni ta' l-applikazzjoni qabel ma giet irtirata?
L-evalwazzjoni kienet intemmet u I-CHMP kien ta opinjoni negattiva. [l-kumpanija kienet talbet li jsir
ezami mill-gdid ta' [-opinjoni negattiva, izda din ma kinitx ghadha ntemmet meta I-kumpanija rtirat.

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 7523 71 29
E-mail: mail@emea.eu.int  http://www.emea.eu.int
©EMEA 2007 Reproduction and/or distribution of this document is authorised for non commercial purposes only provided the EMEA is acknowledged



X'kienet ir-rakkomandazzjoni tas-CHMP f'dak iz-Zmien?

Abbazi ta' l-analizi tad-dejta u r-rispons tal-kumpanija ghal-lista ta' mistogsijiet, fi zmien l-irtar, il-
CHMP kien ta opinjoni negattiva u ma rrakomandax li tinghata l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
ghal Cerepro ghat-trattament ta' pazjenti bi glijoma ta' grad gholi li setghu jigu operati.

X'kien it-thassib ewlieni tal-CHMP?

[I-CHMP kien imhasseb ghax ma kien ghadu ntwera l-ebda benefic¢¢ju ta' Cerepro. Kien imhasseb
dwar in-numru zghir ta' pazjenti li hadu sehem fl-istudju ewlieni ta' Cerepro, u minhabba f'hekk ma
setax jintwera benefi¢¢ju tal-medicina. I1-Kumitat kien imhasseb wkoll dwar il-mod kif kien sar 1-
istudju, li ghamilha difficli biex jigu interpretati r-rizultati. Barra minn hekk, il-CHMP ikkunsidra li
ma kienx hemm bizzejjed taghrif dwar is-sigurta ta' Cerepro, u, billi ma kinux intwerew benefi¢éji tal-
medicina, ir-riskji tieghu, meta uzat flimkien ma' ganciclovir, seta' jwassal ghal thassib.

Ghalhekk, fi Zzmien l-irtirar, l-opinjoni tal-CHMP kienet li 1-benefi¢¢ju ta' Cerepro ma kienx intwera
bizzejjed u li kwalunkwe beneficéji li seta' kellu, dawn ma kinux jeghlbu r-riskji identifikati.

X'kienu r-ragunijiet moghtija mill-kumpanija ghall-irtirar ta' 1-applikazzjoni?
L-ittra mill-kumpanija li tgharraf lill-EMEA dwar l-irtirar ta' -applikazzjoni tinsab
hawn.

X'inhuma l-konsegwenzi ta' I-irtirar ghall-pazjenti li kienu qed jiehdu sehem fi studji klini¢i
b'Cerepro?

Il-kumpanija gharrfet lill-CHMP li ma kienx hemm konsegwenzi ghall-pazjenti li kienu ged jiechdu
sehem fi studji klini¢i b'Cerepro. Jekk inti qed tichu sehem fi studju kliniku u trid izjed taghrif dwar it-
trattament tieghek, ikkuntattja lit-tabib li qed jaghtihulek.
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