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Mistogsija u Twegiba dwar l-irtirar ta' I-applikazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
Orplatna

Denominazzjoni Komuni Internazzjonali (DKI): satraplatin

FI-1 ta Awwissu 2008, Pharmion Ltd. uffi¢jalment gharraf lill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali
ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) li tixtieq tirtira I-applikazzjoni taghha ghall-awtorizzazzjoni tat-
tqeghid fis-suq ghal Orplatna, uzata ghat-trattament ta' pazjenti li b’kancer tal-prostata metastatiku
refrattorju ghall-ormoni li I-kemjoterapija ma hadmitx fughom.

X'inhu Orplatna?
Orplatna huwa medicina li fiha satraplatin bhala sustanza attiva. Hija disponibbli f’kapsuli ghat-tehid
orali li flhom 10 jew 50 mg satraplatin.

Ghal xiex kien mistenni li jintuza Orplatna?

Orplatna kien mistenni li jintuza ghat-trattament tal-kancer tal-prostata. Dan huwa kancer li jolqot il-
glandola tal-prostata, il-glandola ta’ taht il-buzzieqa ta’ 1-awrina fl-irgiel li tipproduci 1-likwidu misjub
fis-semen. Il-medic¢ina kellha tintuza ma’ prednisone jew prednisolone (medicini antinfjammator;ji)
f’pazjenti li ma rrispondewx ghal medic¢ini ohrajn li huma kontra 1-kanc¢er, meta l-kancer taghhom
infirex mis-sit originali ghal partijiet ohra tal-gisem (metastatiku) u li wera li huwa ‘refrattorju ghall-
ormoni’. Dan ifisser li I-kanéer tal-prostata ma jirrispondix ghall-kura ormonali.

Kif kien mistenni li jahdem Orplatna?

Is-sustanza attiva f’Orplatna, satraplatin, hija medic¢ina Citotossika (medicina li toqtol i¢c-¢elloli li jkunu
ged jimmoltiplikaw bhac-¢elloli tal-kancer) li jkunu parti mill-grupp ta’ ‘komposti tal-platinu’. Dawn
il-komposti huma maghmula mill-metall tal-platinu. Huwa mistenni li satraplatin jehel mad-DNA fi¢-
¢elloli u jzommhom milli jirriproducu fil-gisem. B’konsegwenza, huwa mistenni li jieqaf it-tkabbir
tac-celloli tat-tumur li eventwalment imutu.

X'dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija ghas-sostenn ta' l-applikazzjoni taghha lis-CHMP?
L-effetti ta' Orplatna ghall-ewwel gew ittestjati fuq mudelli sperimentali qabel ma gew studjati fil-
bniedem.

Studju prin¢ipali qabbel l-effikacja taz-zieda ta’ Orplatna jew placebo (trattament finta) ma’
prednisone 7950 pazjent b’kancer tal-prostata metastatiku refrattorju ghall-ormoni li fih ta’ I-anqas
trattament precedenti wiehed ma hadimx. I1-kejl principali ta’ 1-effikacja kien il-perjodu ta’
‘sopravivenza minghajr progressjoni’ (iz-zmien li l-marda tiehu biex tiggrava) kif ukoll iz-zmien
globali ta’ sopravivenza. Il-perjodu ta’ sopravivenza minghajr progressjoni tkejjel b’metodu
‘kompost’, li jfisser li kien hemm aktar minn sintomu wiehed li seta’ jintuza bhala kejl. F’dan il-kaz,
il-progressjoni tista’ titkejjel kif ifeggu tumuri godda matul I-isken, il-fegga ta’ problemi godda ta’ I-
ghadam, il-progressjoni ta’ sintomi (bhalma huma wgigh, telf ta’ piz jew problemi relatati ta’ 1-awrina)
jew mewt.

Sa fejn kienet waslet I-evalwazzjoni ta' l-applikazzjoni qabel ma din giet irtirata?
L-applikazzjoni kienet waslet f'jum 180 meta I-kumpanija rtiratha. Wara li s-CHMP kien ivvaluta t-
twegibiet mill-kumpanija ghal lista ta' mistoqgsijiet, kien ghad fadal xi kwistjonijiet pendenti li baqghu
ma gewx solvuti.
Is-CHMP normalment jiehu sa 210 ijiem biex jevalwa applikazzjoni gdida. Fuq il-bazi tar-revizjoni
tad-dokumentazzjoni inizjali, is<CHMP ihejji lista ta' mistogsijiet fil-120 jum, li mbaghad tintbaghat
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lill-kumpanija. Ladarba l-kumpanija tkun ipprezentat it-twegibiet taghha ghall-mistogsijiet imressqa,
is-CHMP jirrevedihom u jista’, gabel ma jaghti opinjoni, iressaq xi mistogsijiet ohra fil-180 jum. Wara
l-opinjoni tas-CHMP, il-Kummissjoni Ewropea normalment iddum madwar xahrejn sakemm tohrog 1-
awtorizzazzjoni.

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

Skond l-analizi tad-dejta u t-twegiba tal-kumpanija ghal-lista ta’ mistogsijiet tas-CHMP, fi zmien 1-
irtirar, is-CHMP kellu xi thassib u kellu opinjoni provizorja li Orplatna ma setax jigi approvat ghat-
trattament ta’ kancer tal-prostata metastatiku refrattorju ghall-ormoni.

X'kien it-thassib ewlieni tas-CHMP?

Is-CHMP huwa mhasseb li l-effikacja ta’ Orplatna ma gietx murija bizzejjed. Meta mgabbel ma’
placebo, Orplatna ma ziedx iz-zmien ta’ sopravivenza u l-anqas progress muri fil-perjodu ta’
sopravivenza minghajr progressjoni ma kienx ikkonsidrat rilevanti fl-assenza ta’ benefi¢¢ju f*termini
ta’ zmien ta’ sopravivenza globali. Barra minn dan, is-CHMP kellha kon¢erni dwar il-kejl kompost ta’
perjodu ta’ sopravivenza minghajr progressjoni li I-Kumitat innota li ma gietx gustifikata b’mod
suffi¢jenti.

I1-Kumitat innota wkoll 1i docetaxel huwa t-trattament standard ta’ I-ewwel linja ghal kancer tal-
prostata metastatiku refrattorju ghall-ormoni u li huwa probabbli li I-maggoranza tal-pazjenti li jistghu
jibbenefikaw mit-trattament Orplatna kienu gew trattati bi trattament docetaxel u dan ma kienx
b’success. Minkejja dan, il-Kumitat kien konc¢ernat li I-pazjenti fl-istudju principali li kienu gew
ittrattati qabel b’docetaxel kellhom aktar effetti sekondarji meta hadu Orplatna meta mqabbla mal-
pazjenti li réevew medicini ohrajn ghal kancer taghhom qabel l-istudju.

Ghalhekk, fi zmien l-irtirar, 1-opinjoni tas-CHMP kienet li I-benefic¢ju ta' Orplatna ma kienx intwera
bizzejjed u li kwalunkwe benefic¢ju li seta' kellu ma kienu jeghleb ir-riskji identifikati.

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

X'inhuma I-konsegwenzi ta' I-irtirar ghall-pazjenti li kienu qed jiehdu sehem fi provi klini¢i /
programmi ta' uzu b'kumpassjoni b’Orplatna?

[l-kumpanija infurmat lis-CHMP li Orplatna ser ikun disponibbli ghal pazjenti li hadu sehem fil-provi
klini¢i li ghadhom ghaddejjin.

Jekk inti qed tiehu sehem fi prova kliniku jew fi programm ta' uzu b’kumpassjoni u tixtieq izjed
taghrif dwar it-trattament tieghek, ikkuntattja lit-tabib li jkun ged jaghtik dan it-trattament.
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