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L-irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ghal Balimek (binimetinib)

Fl-4 ta’ Jannar 2018, Pierre Fabre Médicament gharraf uffi¢jalment lill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali
ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) bl-intenzjoni li jirtira I-applikazzjoni tieghu ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ghal Balimek, ghall-kura ta’ melanoma.

X’inhu Balimek?

Balimek huwa medicina li fiha s-sustanza attiva binimetinib. Dan kellu jigi bhala pilloli sabiex jittiehdu
mill-halq.

Ghalxiex kien mistenni li jintuza Balimek?

Balimek kien mistenni li jintuza biex jikkura I-melanoma (tip ta’ kancer tal-gilda) li tkun infirxet jew li
ma setghetx titnehha b’kirurgija. Dan kellu jintuza f'pazjenti li kellhom mutazzjoni genetika specifika
(bidla) imsejha mutazzjoni NRAS Q61.

Kif jahdem Balimek?

Is-sustanza attiva f'Balimek, binimetinib, timblokka proteini msejha MEK1 u MEK2. Dawn il-proteini
jhedgu t-tkabbir ta’ celloli godda. Billi jimblokka I-proteini MEK, Balimek mistenni li jnaggas ir-ritmu
tat-tkabbir ta’ celloli tal-melanoma.

X'dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappoggja l-applikazzjoni
taghha?

Il-kumpanija pprezentat data minn studju ewlieni wiehed li gabbel Balimek ma’ dacarbazine (medicina
kontra I-kancer li tintuza biex tikkura I-melanoma). L-istudju involva 402 pazjenti b’melanoma
avvanzata bil-mutazzjoni NRAS Q61 li kienet infirxet jew li ma setghetx titnehha b’kirurgija. Il-kejl
ewlieni tal-effettivita kien kemm ghexu |-pazjenti minghajr ma I-marda taghhom marret ghall-aghar.
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Sa fejn kienet waslet l-evalwazzjoni tal-applikazzjoni qabel ma din giet
irtirata?

L-applikazzjoni giet irtirata wara li s-CHMP kien evalwa d-dokumentazzjoni pprovduta mill-kumpanija u
fformula lista ta’ mistogsijiet. ll-kumpanija kienet ghadha ma wegbitx ghall-ahhar rawnd ta’
mistogsijiet fiz-zmien tal-irtirar.

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

Fuq il-bazi tar-revizjoni tad-data, fiz-zmien tal-irtirar, is-CHMP kellu xi thassib u kien tal-opinjoni
provvizorja li Balimek ma setax jigi approvat ghall-kura ta’ melanoma avvanzata f'pazenti bil-
mutazzjoni NRAS Q61.

Is-CHMP innota li I-pazjenti li gew ikkurati b’'Balimek ghexu ftit aktar minghajr ma I-marda taghhom
marret ghall-aghar meta mqgabbla ma’ dawk li kienu ged jircievu dacarbazine. Meta jigi kkunsidrat dan,
flimkien mad-data dwar iz-zmien |li ghexu |-pazjenti b’mod globali u I-kwalita tal-hajja taghhom, is-
CHMP ikkunsidra li I-effettivita ta’ Balimek kienet dubjuza. Barra minn hekk, is-CHMP kien imhasseb li
Balimek kien marbut ma’ effetti sekondarji aghar minn dacarbazine.

II-Kumitat ikkunsidra wkoll li ghalkemm ma giet approvata I-ebda medicina specifikament biex tikkura
pazjenti bil-mutazzjoni NRAS Q61, hemm kuri effettivi ghall-melanoma ingenerali. L-evidenza
pprovduta ma kinitx bizzejjed biex turi li Balimek jissodisfa htiega medika mhux issodisfata.

Ghalhekk, fiz-zmien tal-irtirar, is-CHMP kien tal-opinjoni li I-benefi¢¢ji ta’ Balimek ma kinux jeghlbu r-
riskji tieghu.

X’kienu r-ragunijiet moghtija mill-kumpanija ghall-irtirar tal-applikazzjoni?

Fl-ittra li baghtet lill-Agenzija biex tgharrafha bl-irtirar tal-applikazzjoni, il-kumpanija sostniet li I-irtirar
kien ibbazat fuq I-opinjoni tas-CHMP li d-data fornuta ma kinitx tipprovdi bizzejjed evidenza biex jigi
konkluz li I-benefi¢¢ji tal-medicini jeghlbu r-riskji taghha.

L-ittra tal-irtirar tista' tinstab hawnhekk.
X'inhuma I-konsegwenzi ta' dan I-irtirar ghall-pazjenti fi provi klinici?

Il-kumpanija infurmat lis-CHMP |li ma hemm I-ebda konsegwenza ghall-pazjenti li bhalissa huma inkluzi
fi provi klinici b'Balimek.

Jekk inti ged tiehu sehem fi prova klinika u tehtieg aktar informazzjoni dwar il-kura tieghek, ikkuntattja
lit-tabib li jkun ged jaghtik il-kura.
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