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Mistogsijiet u twegibiet

L-irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ghal Cavoley (pedfilgrastim)

Fis-16 ta’ Novembru 2016, Gedeon Richter Plc gharrfet ufficjalment lill-Kumitat ghall-Prodotti
Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) bl-intenzjoni li tirtira I-applikazzjoni taghha ghall-
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal Cavoley, ghat-tnaqgqis tan-newtropenja.

X’inhu Cavoley?

Cavoley huwa medicina li fiha s-sustanza attiva pegfilgrastim, li tistimula I-produzzjoni ta’ newtrofili
(tip ta’ cellola bajda tad-demm li tiggieled I-infezzjonijiet). Kien ser jigi bhala soluzzjoni ghall-injezzjoni
taht il-gilda.

Cavoley gie zviluppat bhala medicina ‘bijosimili’. Dan ifisser li Cavoley kien intiz li jkun simili hafna ghal
medicina bijologika (il-'medicina ta’ referenza’) li diga tinsab awtorizzata fl-Unjoni Ewropea msejha
Neulasta. Ghal aktar informazzjoni dwar il-medicini bijosimili, ara d-dokument mistogsija u twegiba
hawn.

Ghal xiex kien mistenni li jintuza Cavoley?

Cavoley kellu jintuza fug pazjenti bil-kanc¢er ghat-tnaqgis ta’ newtropenja (livelli baxxi ta’ newtrofili).
In-newtropenja hija effett sekondarju ta’ certi trattamenti citotossici (li joqtlu ¢-celloli) tal-kancer
minhabba li I-kura toqtol ukoll i¢-celloli bojod tad-demm. Cavoley kellu jintuza sabiex jitnaqqas it-tul
ta’ newtropenja u l-okkorrenza ta’ newtropenja febbrili (newtropenja bid-deni).

Kif jahdem Cavoley?

Is-sustanza attiva f'Cavoley, il-pegfilgrastim, hija maghmula minn filgrastim li jkun gie ‘pegilat’
(imwahhal ma’ sustanza kimika msejha glikol politin). Filgrastim huwa simili hafna ghal proteina tal-
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bniedem imsejha fattur li jistimula I-kolonji ta’ granulociti (G-CSF). Jistimula lill-mudullun biex
jipproduci aktar newtrofili u dan itejjeb il-kapacita tal-pazjent li jiggieled I-infezzjonijiet.

Minhabba li filgrastim huwa pegilat, it-tnehhija tieghu mill-gisem issehh aktar bil-mod, li tippermetti I-
ghoti ingas frekwenti tal-medicina.

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

Il-kumpanija pprezentat rizultati ta’ studji ta’ persuni b’sahhithom imfassla sabiex juru li Cavoley huwa
simili ghall-medicina ta’ referenza tieghu Neulasta f'termini ta’ struttura kimika, purita, il-mod kif
jahdem u I-mod kif il-gisem juza I-medicina. Studju iehor fuq pazjenti li kienu geghdin jircievu medicini
tal-kancer gabbel is-sigurta u I-effikacja ta’ Cavoley u Neulasta.

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 listi ta’ mistogsijiet. Wara li s-CHMP kien ivvaluta t-twegibiet tal-kumpanija ghall-ahhar
sensiela ta’ mistogsijiet, kien ghad hemm xi kwistjonijiet mhux rizolti.

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

Fuq il-bazi tar-revizjoni tad-data u t-twegibiet tal-kumpanija ghal-lista ta’ mistogsijiet tas-CHMP, fiz-
zmien tal-irtirar, is-CHMP kellu xi thassib u kien tal-idea provvizorja li Cavoley ma setax jigi approvat
ghat-tnaqqis ta’ newtropenja. Is-CHMP kien imhasseb li r-rizultati tal-istudju ma kinux urew li fil-gisem
Cavoley jintuza bl-istess mod bhall-medicina ta’ referenza Neulasta.

Ghalhekk, fiz-zmien tal-irtirar, is-CHMP kien tal-opinjoni li I-kumpanija ma kinitx uriet li Cavoley huwa
simili hafna ghal Neulasta.

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 wara li
kkunsidrat il-konkluzjoni tas-CHMP, kienet iddecidiet li tirtira I-applikazzjoni izda li tkompli tizviluppa I-
prodott u ssegwi I-parir tas-CHMP sabiex tigi eliminata I-incertezza li kien ghad fadal.

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

ll-kumpanija infurmat lis-CHMP |i ma hemm ebda prova klinika ghaddejja jew programm ta’ uzu
b’kumpassjoni ghal Cavoley.
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