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MISTOQSIJIET U TWEGIBIET FUQ L-IRTIRAR TA’ L-APPLIKAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ
ghal
SINEREM

Sustanza ativa: Nanoparticelli superparamanjetici ta’ l-ossidu tal-hadid stabbilizzati b’dextran u
sodium citrate

Fit-13 ta’ Di¢cembru ta’ 1-2007, Guerbet gharrfu uffi¢jalment lill-Kumitat ghall-Prodotti Medié¢inali
ghall-Uzu mill-Bniedem (is-CHMP) i jixtiequ jirtiraw l-applikazzjoni taghhom ghal awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq ghal Sinerem li kellu jintuza ghall-karatterizzazzjoni tal-linfonodi vizwalizzati bl-
MRI (immagni tar-rezonanza manjetika) fl-evalwazzjoni ta’ tumuri primarji mifruxa fil-kankrijiet tal-
pelvis.

X’inhu Sinerem ?
Sinerem hu trab li jinhall biex jifforma soluzzjoni ghall-infuzjoni (dripp fil-vina). Fih partic¢elli zghar
immens ta’ 1-ossidu tal-hadid (nanoparticelli).

Ghal xiex kien mistenni li jintuza Sinerem ?

Sinerem kellu jintuza bhala agent dijanjostiku f’pazjenti li kien se jsirilhom skenn ta’ I-MRI. Kien se
jintuza bhala ‘agent tal-kuntrast’ biex jghin biex strutturi interni tal-gisem isiru iktar vizibbli fl-iskenn.
Sinerem kellu jintuza f’pazjenti b’kankru fil-pelvis. Il-kankrijiet tal-pelvis huma kankrijiet li
jaffettwaw l-organi fin-naha t’isfel taz-zaqq, bhall-prostata, il-borza ta’ l-awrina, l-utru jew 1-ghonq ta’
l-utru. Sinerem kellu jintuza biex ikun maghruf jekk il-kankru kienx qed jinfirex, billi jghin fil-
vizwalizzazzjoni tal-linfonodi tal-pazjent, i huma parti mis-sistema limfatika, rettikolat ta’ strutturi
fil-gisem 1i ghandhom x’jagsmu mad-difiza tal-gisem (is-sistema immunitarja). Meta 1-kankru jkun
ged jinfirex, i¢-¢elloli tal-kankru jimxu fis-sistema limfatika, u dan ikun jista’ jidher fil-linfonodi.

Kif kien mistenni jahdem Sinerem ?

Is-sustanza attiva f’Sinerem huwa ossidu tal-hadid fil-forma ta’ nanoparticelli f’soluzzjoni ¢ara,
kollojdali (qgisha geli) ta’ dextran, tip ta’ zokkor. Id-daqs zghir hafna tal-particelli jhallihom jingarru
fil-gisem, u jidhlu fis-sistema limfatika. Ladarba jkunu fis-sistema limfatika, in-nanopartic¢elli jinhatfu
minn tip ta’ ¢ellola fis-sistema immunitarja maghrufin bhala ‘macrophages’ fil-linfonodi. Meta jigu
esposti ghall-azzjoni ta’ kalamita esterna bhal ma jigri waqt skenn ta’ I-MRI, il-particelli jsiru
manjetici, u jkunu jistghu jidhru iktar fuq I-immagni ta’ l-iskenn. Dan ghandu jghin biex jaghmel
differenza bejn il-linfonodi li jkun fihom macrophages u ghalhekk mal-particelli manjetici, u I-
linfonodi li jkollhom ¢elloli tal-kankru u jkun fihom inqas macrophages u inqas partic¢elli manjetici.

X’dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappoggja l-applikazzjoni taghha lis-CHMP?
L-effetti ta’ Sinerem ghall-ewwel gew ittestjati ' mudelli sperimentali qabel ma gew studjati fuq il-
bnedmin.Kien hemm studju ewlieni wiehed ta’ l-effikacja ta’ Sinerem, li fihom b’kollox hadu sehem
271 pazjent b’kankrijiet fil-pelvis. Il1-pazjenti sarulhom zewg skens ta’ I-MRI biex ikun maghruf jekk
hemmx celloli tal-kankru fil-linfonodi taghhom, wiehed bl-uzu ta’ Sinerem u wiehed minghajr. Il-
pazjenti mbaghad saritilhom operazzjoni biex jitnehhewlhom il-linfonodi, u r-rizultati ta’ 1-iskenns
tgabblu minn tliet qarrejja specjalisti differenti mar-rizultati miksuba meta wiehed ihares lejn il-
linfonodi taht il-mikroskopju biex wiehed jara jekk fihomx xi ¢elloli tal-kankru.
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Sa fejn kienet waslet I-evalwazzjoni ta’ l-applikazzjoni meta giet irtirata?

L-applikazzjoni kienet fil-175 jum meta I-kumpanija rtirat.

Wara li vvaluta t-twegibiet mill-kumpanija ghal lista ta’ mistogsijiet, kien ghad hemm xi kwistjonijiet
mhux solvuti.

Is-CHMP normalment idum sa 210t ijiem biex jevalwa applikazzjoni gdida. Skond I-analizi tad-
dokumentazzjoni inizjali, is-CHMP hejja lista ta’ misogsijiet fil-120 jum, li tintbaghat lill-kumpanija.
Ladarba l-kumpanija tkun ipprovdiet it-twegibiet ghall-mistogsijiet, is-CHMP jirrevedihom u jista’,
gabel ma jaghti opinjoni, jistagsi xi mistoqgsijiet ohra fil-180 jum. Wara l-opinjoni tas-CHMP, il-
Kummissjoni Ewropea generalment iddum madwar xahrejn biex taghti licenzja.

X’kien irrakkomanda s-CHMP f’dak iz-zmien?

Skond l-analizi tad-dejta u t-twegibiet tal-kumpanija ghal-lista ta’ mistoqgsijiet tas-CHMP fi zmien 1-
irtirar, is-CHMP kellu xi thassib u kien ta’ I-opinjoni provizorja li Sinerem ma setax jigi approvat ghal
uzu dijanjostiku ghall-karatterizzazzjoni tal-linfonodi vizwalizzati bl-MRI (produzzjoni ta’ immagni
bir-rezonanza manjetika) fl-evalwazzjoni tal-firxa tat-tumuri primarji fil-kankrijiet manjetici.

X’kien it-thassib ewlieni tas-CHMP?

It-thassib ewlieni tas-CHMP kien li I-effikac¢ja ta’ Sinerem fit-titjib ta’ immagni li jidhru fl-iskenn ta’
I-MRI ma kinitx intweriet. Kien hemm inkonsistenza bejn il-qari ta’ 1-iskenns mill-esperti dwar it-titjib
li Sinerem seta’ pproduca biex tintwera I-firxa tal-kankru fil-linfonodi waqt I-iskenn ta’ I-MRI, u
ghalhekk Sinerem ma setax jigi kkunsidrat ta’ utilita fil-gestjoni ta’ pazjenti b’kondizzjonijiet bhal
dawn.

Ghalhekk, fi zmien I-irtirar, I-opinjoni tas-CHMP li I-benefi¢¢ji ta’ Sinerem bhala agent dijanjostiku
fil-karatterizzazzjoni tal-linfonodi f’pazjenti b’kankru tal-pelvis ma kinux intwerew bizzejjed u 1-
benefic¢¢ji ma kinux ghelbu r-riskji.

X’kienu r-ragunijiet li tat il-kumpanija ghall-irtirar ta’ l-applikazzjoni?
L-ittra mill-kumpanija 1i tgharraf lill-EMEA dwar l-irtirar ta’ l-applikazzjoni tinstab hawn.

X’inhuma l-konsegwenzi ta’ l-irtirar ghall-pazjenti li kienu qed jiehdu sehem fl-istudji klini¢i
jew fi programm ta uzu b’kumpassjoni ma’ Sinerem ?

[l-kumpanija gharrfet lis-CHMP li ma kienx hemm konsegwenzi ghall-pazjenti li kienu ged jiehdu
sehem fi programmi ta’ uzu b’kumpassjoni b’Sinerem. Jekk ged tiehu sehem fi studju kliniku jew fi
programm ta’ uzu b’kumpassjoni u trid iktar taghrif dwar it-trattament tieghek, kellem lit-tabib li qed
jaghtihulek.
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