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

FI-20 ta’ Dicembru 2018, STADA Arzneimittel AG gharrfet uffi¢jalment 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-tnaqqgis ta’ newtropenja.

X’inhu Cavoley?

Cavoley huwa medicina li fiha s-sustanza attiva pedfilgrastim, li tistimula I-produzzjoni ta’ newtrofili
(tip ta’ cellola bajda tad-demm li tiggieled I-infezzjonijiet). Dan kellu jinghata permezz ta’ injezzjoni
taht il-gilda.

Cavoley gie zviluppat bhala medicina ‘bijosimili’. Dan ifisser li Cavoley kien intiz li jkun simili hafna ghal
medicina bijologika ohra (il-‘medicina ta’ referenza’) li diga tinsab awtorizzata fl-UE. Il-medicina ta’
referenza ghal Cavoley hija Neulasta. Ghal aktar informazzjoni dwar il-medicini bijosimili, ara hawn.

Ghal xiex kien mistenni li jintuza Cavoley?

Cavoley kellu jintuza f'pazjenti bil-kancer ghat-tnaqqis ta’ newtropenja (livelli baxxi ta’ newtrofili). In-
newtropenja hija effett sekondarju ta’ certi trattamenti cCitotossici (li joqtlu ¢-celloli) tal-kancer
minhabba li I-kura toqgtol ukoll i¢-celloli bojod tad-demm. Cavoley kellu jintuza sabiex jitnaqgas it-tul
ta’ newtropenja u |I-okkorrenza ta’ newtropenja febbrili (newtropenja bid-deni).

Kif jahdem Cavoley?

Is-sustanza attiva f'Cavoley, pedfilgrastim, hija maghmula minn filgrastim li jkun gie ‘pegilat’
(imwahhal ma’ sustanza kimika msejha polietilenglikol). Filgrastim huwa simili hafna ghal proteina tal-
bniedem imsejha fattur li jistimula I-kolonji ta’ granulociti (G-CSF). Dan jistimula lill-mudullun biex
jipproduci aktar newtrofili u jtejjeb 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.
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/biosimilar-medicines-overview

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

Il-kumpanija pprezentat rizultati ta’ zewg studji f'persuni b’sahhithom imfassla sabiex juru li Cavoley
huwa simili hafna ghall-medicina ta’ referenza tieghu Neulasta f'termini ta’ struttura kimika, purita, il-
mod kif jahdem u I-mod kif il-gisem juza |-medic¢ina. Studju iehor f'‘pazjenti li kienu geghdin jircievu
medicini tal-kanc¢er gabbel I-effikacja ta’ Cavoley u Neulasta. Is-sigurta ta’ Cavoley tgabblet ma’ dik ta’
Neulasta fi studji differenti li involvew nies b’sahhithom kif ukoll pazjenti bil-kancer.

Sa fejn kienet waslet I-evalwazzjoni tal-applikazzjoni qabel ma din giet
irtirata?

L-applikazzjoni giet irtirata wara li s-CHMP evalwa d-dokumentazzjoni inizjali pprovduta mill-kumpanija
u fformula lista ta’ mistogsijiet. Il-kumpanija kienet ghadha ma wegbitx ghall-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 Cavoley ma setax jigi approvat ghat-tnaqqgis ta’ newtropenja. Is-CHMP kien imhasseb
dwar il-validita tar-rizultati minn studji dwar kif il-gisem jimmaniggja Cavoley meta mqgabbel ma’
Neulasta. Barra minn hekk, ma kienx hemm informazzjoni disponibbli dwar il-formulazzjoni fil-gisem
ta’ antikorpi kontra s-sustanza attiva f'Cavoley.

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 ma
setghetx tindirizza t-thassib tas-CHMP fiz-zmien moghti.

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

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