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Mistogsijiet u twegibiet dwar l-irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq
ghal
Contusugene Ladenovec Gendux
contusugene ladenovec

Fit-12 ta’ Gunju 2009, Gendux Molecular Limited gharraf uffi¢jalment lill-Kumitat ghall-Prodotti
Medic¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) bl-intenzjoni li jirtira 1-applikazzjoni tieghu ghal
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal Contusugene Ladenovec Gendux ghat-trattament ta’
kar¢inoma tac-celluli skwamuzi rikorrenti jew reffrattarji fir-ras u fl-ghong.

X’inhu Contusugene Ladenovec Gendux?

Contusugene Ladenovec Gendux huwa sospensjoni ghal injezzjoni li fih is-sustanza attiva
contusugene ladenovec.

Contusugene Ladenovec Gendux gie zviluppat bhala tip ta’ medicina ta’ terapija avvanzata msejha
‘prodott ta’ terapija tal-geni’. Din hija tip ta’ medicina li tahdem billi tittrasferixxi geni fil-gisem. 1I-
geni 1-godda, imbaghad, igieghlu lill-gisem jipproduci jew iwaqqaf il-produzzjoni ta’ proteina li tista’
tghin fit-trattament ta’ marda.

Ghalxiex kien mistenni li jintuza Contusugene Ladenovec Gendux?

Contusugene Ladenovec Gendux kien mistenni li jintuza ghat-trattament tal-kar¢inoma tac¢-celluli
skwamuzi fir-ras u fl-ghongq (tip ta’ kancer li jibda fi¢-celluli li jiksu 1-halq, I-imnieher, il-grizmejn jew
il-widnejn). Kellu jintuza meta l-kancer ikun reffrattarju (ma jwegibx ghat-trattament) jew rikorrenti
(jerga’ jfegg il-hin kollu).

Kif kien mistenni li jahdem Contusugene Ladenovec Gendux?

Is-sustanza attiva fi Contusugene Ladenovec Gendux, contusugene ladenovec, hija tip ta’ vajrus li gie
mmodifikat sabiex ikun jista’ jgorr il-gene p53 fi¢-celluli tal-gisem.

Ladarba jigi injettat fit-tumur, Contusugene Ladenovec Gendux kien mistenni jgorr il-gene p53 fic-
¢elluli tal-kancer, fejn il-gene kien mistenni jgieghel lic-celluli jzidu l-produzzjoni tal-proteina p53. I1-
proteina p53 normalment tikkontribwixxi ghat-tiswija ta’ DNA li tkun saritlu l-hsara, tikkawza I-mewt
tac-celluli meta d-DNA ma jkun jista’ jissewwiau tghin fil-kontroll tal-formazzjoni tal-kanali tad-
demm. Minhabba li ¢-¢elluli tal-kan¢er fihom DNA li tkun saritlu I-hsara, il-proteina p53 jew tghin
biex jissewwa d-DNA jew tikkawza l-mewt ta¢-celluli. Il-proteina p53 tnaqqas ukoll il-formazzjoni
tal-kanali tad-demm li jipprovdu li¢-¢elluli tal-kancer.

Billi jzid il-produzzjoni tal-proteina p53, Contusugene Ladenovec Gendux kien mistenni li jfejjaq jew
igieghel lill-kancer jikber aktar bil-mod.

Il-vajrus fi Contusugene Ladenovec Gendux huwa “adenovajrus’ 1i gie mmodifikat sabiex ma
jikkawzax mard fil-bniedem.

X'dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija ghas-sostenn tal-applikazzjoni taghha lis-CHMP?
L-effetti ta’ Contusugene Ladenovec Gendux ghall-ewwel gew ittestjati f'mudelli sperimentali qabel
ma gew studjati fil-bniedem. Fi studju ewlieni li kien jinvolvi 123 pazjent b’kar¢inoma tac-celluli
skwamuzi reffrattarja jew rikorrenti fir-ras u fl-ghonq, Contusugene Ladenovec Gendux tqabbel ma’
methotrexate (medic¢ina ohra kontra l-kancer). [1-kejl ewlieni tal-effikacja kien kemm ghexu I-pazjenti.
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Sa fejn kienet waslet I-evalwazzjoni tal-applikazzjoni qabel ma din giet irtirata?
L-applikazzjoni kienet waslet f’jum 120 tal-procedura meta l-kumpanija rtiratha. F1-2008, is-CHMP
kien fassal lista ta’ mistoqgsijiet biex jitwiegbu mill-kumpanija. Il-kumpanija kellha tissottometti t-
twegibiet taghha lill-Kumitat ghat-Terapiji Avvanzati (Committee for Advanced Therapies - CAT)
b’mod konformi mar-Regolamenti godda tal-Unjoni Ewropea dwar it-terapiji avvanzati. 1zda, il-
kumpanija rtirat 1-applikazzjoni taghha qabel ma wiegbet ghall-mistogsijiet.

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

Abbazi tar-revizjoni tad-dejta, fiz-zmien tal-irtirar, is-CHMP kellu xi thassib u kien tal-opinjoni
provvizorja li Contusugene Ladenovec Gendux ma setax jigi approvat ghat-trattament tal-karé¢inoma
ta¢-celluli skwamuzi rikorrenti jew reffrattarja fir-ras u fl-ghong.

X'kien it-thassib ewlieni tas-CHMP?

[1-Kumitat kien tal-opinjoni li I-kumpanija ma wrietx li Contusugene Ladenovec Gendux kien ta’
benefic¢ju ghall-pazjenti. Barra minn hekk, il-kumpanija ma kinitx ipprovdiet bizzejjed evidenza biex
turi li I-prodott kien sigur, li seta’ jsir b’mod affidabbli, jew li ma kienx ser jaghmel hsara lill-ambjent
jew lill-persuni f’kuntatt qrib mal-pazjent.

Fl-ahhar nett, is-CHMP innota li ma kienx hemm bizzejjed informazzjoni dwar it-tossicita tal-prodott,
id-distribuzzjoni tieghu fil-gisem u l-irwol ta’ xi geni u impuritajiet li jinsabu fil-prodott.

X'kienu r-ragunijiet moghtija mill-kumpanija ghall-irtirar tal-applikazzjoni?
L-ittra mill-kumpanija li tgharraf lill-EMEA dwar l-irtirar tal-applikazzjoni tinsab hawnhekk.

X’inhuma l-konsegwenzi tal-irtirar ghal dawk il-pazjenti li jkunu involuti fi provi klinici jew
programmi ta’ uzu b’kumpassjoni bl-uzu ta’ Contusugene Ladenovec Gendux?
[I-Kumpanija ma gharrfet lill-Agenzija bl-ebda pazjent li kien ged juza Contusugene Ladenovec
Gendux fi provi klini¢i jew fi programmi ta’ uzu ta’ kumpassjoni.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/ContusugeneLadenovecGendux/H-1041-WL.pdf
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