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Mistogsijiet u twegibiet

L-irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ghal Enpaxiq (pacritinib)

FI-20 ta BroBRhaid ,gbdlrfet ufficjalment lill-Kkumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-

Uzu mill-Bniedem (CHMP) bl-intenzjoni taghha li tixtieq tirtira I-applikazzjoni taghha ghal

awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal Enpaxiq, ghall-kura ta bpajpmti b’ milsa mkab
b ‘sintomi ohra ta’ mjelofibrozi.

X ‘inhu Enpaxiq?

Enpaxiqg huwa medicina li fiha s-sustanza attiva pacritinib. Dan kellu jigi bhala kapsuli sabiex jittiehdu
mill-halq.

Ghal xiex kien mistenni li jintuza Enpaxiq?

Enpaxiq kien mistenni li jintuza ghall-kura ta " pazjenti b’ mils:
mjelofibrozi - disturb fejn tessut tac-cikatric¢i jakkumula fil-mudullun fejn jigu prodotti ¢-celloli tad-
demm.

Enpaxiq kien ikklassifikat b ha25 ta edi " Awwissu
2010 ghal tipi differenti ta’ mjelofibrozi. Aktar taghrif dwar il-klassifikazzjonijiet orfni tieghu jistghu
jinstabu hawnhekk.

Kif jahdem Enpaxiq?

Is-sustanza attiva f Ypeaitigjbi) timblokka I-azzjoni ta LTBK2awg proteini involuti
fil-produzzjoni u t-tkabbir tac-celloli tad-demm. Fil-mjelofibrozi, il-pazjenti jkollhom wisg minn dawn il-
proteini, li jikkawzaw I-produzzjoni ta “deftoln tagimaturi, li whud minnhom jemigraw lejn
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organi bhall-milsa, u jgieghluhom jikbru. Billi jimblokka dawn il-proteini, Enpaxiq huwa mistenni li

jnaqqas il-produzzjoni ta ‘detuth tadmaturi u b Ysekdongihtal biexrflanqgsu s

X ‘dalimpanija bippantappeggiadtdpplikazzjoni

taghha?

ll-kumpanija pprezentat data minn studju ewlieni fi 327 pazjent b ‘myelofibrozi li hares lej
ta Lpagpeteli-hdsa tag Rimojas rgbfAsveara 2dal sistgdputa " ku
gabbel lil Enpaxig ma “'laqwa terapija disponibbi”, li inkludiet kuri li ma jagixxux fuq il-proteini JAK

bhal perezempju hydroxyurea jew il-kura ta " appogg.

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 inizjali pprovduta mill-
kumpanija u fformula lista ta “kuistpgnijieki¢thet ghadha ma wegbitx ghall-mistogsijiet
fiz-zmien tal-irtirar.

X Yrldednrandazzjoni tas-CHMP dak iz-zmien?

Fiz-zmien tal-irtirar tal-applikazzjoni, is-CHMP kien tal-fehma provvizorja li Enpaxiq ma setax jigi
approvat ghall-mjelofibrozi.

II-Kumitat kellu hafna thassib: it-tnaqgis tad-daqgs tal-milsa, il-kejl ewlieni tal-effikacja fl-istudju, deher

li kien inqas b ‘Bahqestitjegfili bb|-eledic hidilofilaptahteggi tas-sintomi;

I-in etrmpa ¢ fistiielijodeadw tald fspddnikiditet oghla f'pazjenti

kkurati b ‘Enpaxiqg; u kie
f idaberkelw |-aqwa terapija disponibbli, inkluz imwiet minhabba fsada u l-effetti fuq il-galb.

Barra minn hekk, is-CHMP innota li kien hemm bzonn ta Liksdelijeflotalabigloni dwar il
uzati fil-manifattura ta e b gt xiqina KiF-fag@dmi fuq certi prot

Minhabba dan it-thassib, il-Kumitat kien tal-fehma li I-benefi ¢¢ji tald Enpaxiq |

akbar mir-riskji tieghu.

X Yrxgunijiet moghtija mill-kumpanija ghall-irtirar tal-
applikazzjoni?

Fl-ittra taghha lill-Agenzija I-kumpanija sostniet li kienet ged tirtira I-applikazzjoni peress li ma kienx
hemm bizzejjed zmien fil-proc¢edura tal-applikazzjoni attwali biex tipprovdi data gdida mit-tieni studju
ewlieni b “Baypapanijd qalet li hi ghandha I-intenzjoni li tintegra d-data I-gdida mill-istudju
fid-dossier attwali taghha gabel ma tavvic¢ina lill-EMA biex tiddiskuti applikazzjoni gdida. L-ittra tal-
irtirar tista’ tinstab hawnhekk.

X ikbnseguwenzi ta “dhirdr ghall-pazjenti fi provi klinic¢i jew
fi programmi ta "uzu b’ kompassjoni?

ll-kumpanija gharrfet lis-CHMP |li ma hemm ebda konsegwenza ghall-pazjenti li bhalissa huma
ghaddejjin minn provi klini ¢i jew li huma fi programt

Jekk inti ged tie hu sehem fi prova |
informazzjoni dwar il-kura tieghek, ikkuntattja lit-tabib li jkun ged jaghtik il-kura.
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