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Mistoqsija u tweġiba dwar l-irtirar tal-applikazzjoni għat-tqegħid fis-suq  

għal  
Cylatron 

Denominazzjoni Komuni Internazzjonali (DKI): peginterferon alfa-2b 

Fil-11 ta’ Marzu 2009, SP Europe għarrfet uffiċjalment lill-Kumitat għall-Prodotti Mediċinali għall-
Użu mill-Bniedem (CHMP) bl-intenzjoni li tirtira l-applikazzjoni tagħha għall-awtorizzazzjoni għat-
tqegħid fis-suq għal Cylatron għat-trattament addizzjonali ta’ melanoma ta’ fażi III. 
 
X’inhu Cylatron? 
Cylatron huwa trab u solvent li jitħalltu biex isiru soluzzjoni għall-injezzjoni. Fih is-sustanza attiva 
peginterferon alfa-2b. 
 
Għal xiex kien mistenni li jintuża Cylatron? 
Cylatron kien mistenni li jintuża f’adulti b’melanoma ta’ fażi III (avvanzata) bħala trattament 
addizzjonali wara intervent kirurġiku, biex jipprevjeni milli l-marda terġa’ titfaċċa. Il-melanoma hija 
tip ta’ kanċer tal-ġilda li jolqot iċ-ċelloli msejħa melanoċiti. ‘Fażi III’ tfisser li xi wħud miċ-ċelloli tal-
kanċer infirxu għan-linfonodi (parti mis-sistema linfatika li tbattal il-fluwidi mit-tessuti tal-ġisem). 
Cylatron kien mistenni li jingħata lil pazjenti li l-linfonodi tagħhom kien fihom ċelloli tal-melanoma 
kif jidhru taħt il-mikroskopju, iżda mhux meta l-kanċer ikun ġiegħel lil-linfonodi jikbru tant li jinħassu 
minn ġol-ġilda. 
 
Kif huwa mistenni li jaħdem Cylatron? 
Is-sustanza attiva f’Cylatron, peginterferon alfa-2b, tappartjeni għall-grupp ta’ ‘interferoni’. Din 
tikkonsisti f’sustanza msejħa interferon alfa-2b, li ġiet ‘pegylated’ (jiġifieri miksija b’sustanza kimika 
msejħa polyetilene glikol [polyethylene glycol]). Din tnaqqas ir-rata li biha s-sustanza titneħħa mill-
ġisem u tippermetti li l-mediċina tingħata inqas spiss. 
Fil-melanoma, interferon alfa-2b hija maħsuba li taħdem billi twaqqaf it-tkabbir u l-multiplikazzjoni 
ta’ ċelloli kanċerużi, billi ġġiegħel lil dawn iċ-ċelloli jmutu u billi tistimula s-sistema immunitarja (id-
difiżi naturali tal-ġisem) sabiex tattakka u toqtol liċ-ċelloli tal-kanċer. 
Peginterferon alfa-2b ilu awtorizzat fl-Unjoni Ewropea (UE) sa minn Mejju tas-sena 2000 bħala 
PegIntron u ViraferonPeg għat-trattament tal-epatite Ċ. Interferon alfa-2b mhux ‘pegylated’ ilu wkoll 
awtorizzat fl-UE sa minn Marzu tas-sena 2000 bħala IntronA. IntronA huwa awtorizzat għat-
trattament ta’ melanoma malinja wara intervent kirurġiku, flimkien ma’ mard ieħor. 
 
X’dokumentazzjoni ppreżentat il-kumpanija għas-sostenn tal-applikazzjoni tagħha lis-CHMP? 
L-effetti ta’ Cylatron għall-ewwel ġew ittestjati fuq mudelli sperimentali qabel ma ġew studjati fuq il-
bniedem. 
Cylatron ġie studjat fi studju ewlieni wieħed li kien jinvolvi 1,256 adult b’melanoma ta’ fażi III. Il-
pazjenti ngħataw Cylatron għal mhux aktar minn ħames snin jew ma rċevew l-ebda trattament. Meta 
beda l-istudju, il-pazjenti kollha kien sarilhom intervent kirurġiku biex jitneħħew il-linfonodi li kien 
fihom ċelloli tal-melanoma. Il-kejl ewlieni tal-effikaċja kien kemm damu ħajjin il-pazjenti qabel ma 
reġgħet feġġet il-marda. 
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Sa fejn kienet waslet l-evalwazzjoni tal-applikazzjoni meta din ġiet irtirata? 
L-applikazzjoni kienet waslet f’jum 194 meta l-kumpanija rtiratha. Wara li s-CHMP kien ivvaluta t-
tweġibiet mill-kumpanija għal lista ta’ mistoqsijiet, kien għad baqa’ xi kwistjonijiet pendenti li baqgħu 
ma ġewx solvuti. 
Is-CHMP normalment jieħu sa 210 ġranet biex jevalwa applikazzjoni ġdida. Fuq il-bażi tar-reviżjoni 
tad-dokumentazzjoni inizjali, is-CHMP jħejji lista ta’ mistoqsijiet fil-jum 120, li mbagħad tintbagħat 
lill-kumpanija. Ladarba l-kumpanija tkun ippreżentat it-tweġibiet tagħha għall-mistoqsijiet imressqa, 
is-CHMP jeżaminahom u jista’, qabel ma jagħti opinjoni, jitlob għal xi mistoqsijiet oħra fil-jum 180. 
Wara l-opinjoni tas-CHMP, normalment il-Kummissjoni Ewropea ddum madwar xahrejn sakemm 
toħroġ l-awtorizzazzjoni.  
 
X’kienet ir-rakkomandazzjoni tas-CHMP dak iż-żmien? 
Skont l-analiżi tad-dejta u t-tweġiba mogħtija mill-kumpanija għal-lista ta’ mistoqsijiet tas-CHMP fiż-
żmien tal-irtirar, is-CHMP ma kellu l-ebda tħassib u kien tal-opinjoni provviżorja li Cylatron ma setax 
jiġi approvat għat-trattament addizzjonali tal-melanoma ta’ fażi III. 
 
X’kien it-tħassib ewlieni tas-CHMP? 
Is-CHMP wera tħassib dwar l-effetti sekondarji ta’ Cylatron, b’mod partikolari l-għeja u d-
depressjoni. Wera wkoll tħassib għall-fatt li, għalkemm il-mediċina wriet xi effetti fl-ittardjar tar-ritorn 
tal-kanċer, ma kienx intwera li kienet effikaċi fiż-żieda ta’ kemm idumu ħajjin il-pazjenti. 
 
X’kienu r-raġunijiet mogħtija mill-kumpanija għall-irtirar tal-applikazzjoni? 
L-ittra mill-kumpanija li tgħarraf lill-EMEA dwar l-irtirar tal-applikazzjoni tinsab hawn. 
 
X’inhuma l-konsegwenzi tal-irtirar għal dawk il-pazjenti li jkunu involuti fi provi kliniċi jew 
programmi ta’ użu b’kumpassjoni bl-użu ta’ Cylatron? 
Il-kumpanija għarrfet lis-CHMP li ma kienx hemm konsegwenzi għall-pazjenti li jkunu għaddejjin 
minn provi kliniċi jew programmi ta’ użu b’kumpassjoni b’Cylatron. Jekk inti qed tieħu sehem fi 
studju kliniku jew fi programm ta’ użu b’kumpassjoni u teħtieġ iżjed tagħrif dwar it-trattament 
tiegħek, ikkuntattja lit-tabib li jkun qed jagħtik dan it-trattament. 
 
X’jiġri b’PegIntron u b’ViraferonPeg għat-trattament tal-epatite Ċ u b’IntronA għat-
trattament tal-melanoma malinja? 
Dan l-irtirar tal-applikazzjoni ma għandu l-ebda konsegwenza fuq l-użu ta’ PegIntron, ViraferonPeg u 
IntronA fl-indikazzjonijiet awtorizzati tagħhom, li għalihom, il-bilanċ tal-benefiċċju u r-riskji jibqa’ 
invarjat. 

www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/cylatron/withdrawalletter.pdf

