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Mistoqsijiet u tweġibiet 

L-irtirar tal-applikazzjoni għall-awtorizzazzjoni għat-
tqegħid fis-suq għal Enpaxiq (pacritinib) 
 

Fl-20 ta ʼ Frar 2017,  CTI  BioPharma għarrfet uffiċjalment lill-Kumitat għall-Prodotti Mediċinali għall-
Użu mill-Bniedem (CHMP) bl-intenzjoni tagħha li tixtieq tirtira l-applikazzjoni tagħha għal 
awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq għal Enpaxiq, għall-kura ta ʼ pazjenti bʼ milsa mkabbra jew 
b ʼsintomi oħra taʼ  mjelofibrożi. 

 

X ʼinhu  E npa x iq? 

Enpaxiq huwa mediċina li fiha s-sustanza attiva pacritinib. Dan kellu jiġi bħala kapsuli sabiex jittieħdu 
mill-ħalq. 

Għal xiex kien mistenni li jintuża Enpaxiq? 

Enpaxiq kien mistenni li jintuża għall-kura ta ʼ pazjenti bʼ milsa      
mjelofibrożi - disturb fejn tessut taċ-ċikatriċi jakkumula fil-mudullun fejn jiġu prodotti ċ-ċelloli tad-
demm. 

Enpaxiq kien ikklassifikat b ħala ‘medi        l-25 ta ʼ Awwissu 
2010 għal tipi differenti ta’ mjelofibrożi. Aktar tagħrif dwar il-klassifikazzjonijiet orfni tiegħu jistgħu 
jinstabu hawnhekk. 

Kif jaħdem Enpaxiq? 

Is-sustanza attiva f ʼEnpaxiq,  il-pacritinib, timblokka l-azzjoni ta ʼ JAK2 u FLT3, żewġ proteini involuti 
fil-produzzjoni u t-tkabbir taċ-ċelloli tad-demm. Fil-mjelofibrożi, il-pazjenti jkollhom wisq minn dawn il-
proteini, li jikkawżaw l-produzzjoni ta ʼ ċelloli tad-demm immaturi, li wħud minnhom jemigraw lejn 
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organi bħall-milsa, u jġiegħluhom jikbru. Billi jimblokka dawn il-proteini, Enpaxiq huwa mistenni li 
jnaqqas il-produzzjoni ta ʼ ċelloli tad-demm immaturi u b ʼhekk jgħin biex jonqsu s-sintomi tal-marda. 

X ʼdok um enta zz j on i ppreżenta t il-kumpanija biex tappoġġja l-applikazzjoni 
tagħha? 

Il-kumpanija ppreżentat data minn studju ewlieni fi 327 pazjent b ʼmjelofibrożi li ħares lej  -numru 
ta ʼ pazjenti li d-daqs tal-milsa tag ħhom naqas b ʼtal-inqas 35% wara 24 ġimgħa ta ʼ ku  -istudju 
qabbel lil Enpaxiq ma ʼ l-"aqwa terapija disponibbi", li inkludiet kuri li ma jaġixxux fuq il-proteini JAK 
bħal pereżempju hydroxyurea jew il-kura ta ʼ appoġġ. 

Sa fejn kienet waslet l-evalwazzjoni tal-applikazzjoni qabel ma din ġiet 
irtirata? 

L-applikazzjoni ġiet irtirata wara li s-CHMP kien evalwa d-dokumentazzjoni inizjali pprovduta mill-
kumpanija u fformula lista ta ʼ mistoqsijiet.  I l-kumpanija kienet għadha ma weġbitx għall-mistoqsijiet 
fiż-żmien tal-irtirar. 

X ʼk ienet ir-rakkomandazzjoni tas-CHMP dak iż-żmien? 

Fiż-żmien tal-irtirar tal-applikazzjoni, is-CHMP kien tal-fehma provviżorja li Enpaxiq ma setax jiġi 
approvat għall-mjelofibrożi. 

Il-Kumitat kellu ħafna tħassib: it-tnaqqis tad-daqs tal-milsa, il-kejl ewlieni tal-effikaċja fl-istudju, deher 
li kien inqas b ʼEnpaxiq milli bʼ mediċina oħra tal-klassi tiegħu, bl-ebda titjib fil-punteġġi tas-sintomi; 
l-in ċidenza taʼ livelli baxxi taʼ pjastrini fid-demm (li jistgħu jikkawżaw fsada) kienet ogħla f’pazjenti 
kkurati b ʼEnpaxiq;  u kie              
f ʼdawk li rċevew l-aqwa terapija disponibbli, inkluż imwiet minħabba fsada u l-effetti fuq il-qalb. 

Barra minn hekk, is-CHMP innota li kien hemm bżonn ta ʼ iktar informazzjoni dwar il-materjali tal-bidu 
użati fil-manifattura ta ʼ Enpaxiq u kif jaġixxi fuq ċerti proteini fil-mira fil-ġisem. 

Minħabba dan it-tħassib, il-Kumitat kien tal-fehma li l-benefi ċċji taʼ Enpaxiq m     
akbar mir-riskji tiegħu. 

X ʼk ienu  r-raġunijiet mogħtija mill-kumpanija għall-irtirar tal-
applikazzjoni? 

Fl-ittra tagħha lill-Aġenzija l-kumpanija sostniet li kienet qed tirtira l-applikazzjoni peress li ma kienx 
hemm biżżejjed żmien fil-proċedura tal-applikazzjoni attwali biex tipprovdi data ġdida mit-tieni studju 
ewlieni b ʼEnpaxiq.  I l-kumpanija qalet li hi għandha l-intenzjoni li tintegra d-data l-ġdida mill-istudju 
fid-dossier attwali tagħha qabel ma tavviċina lill-EMA biex tiddiskuti applikazzjoni ġdida. L-ittra tal-
irtirar tista’ tinstab hawnhekk. 

X ʼinhum a  l-konsegwenzi ta ʼ da n  l-irtirar għall-pazjenti fi provi kliniċi jew 
fi programmi ta ʼ u żu  bʼ k om pas s j on i? 

Il-kumpanija għarrfet lis-CHMP li ma hemm ebda konsegwenza għall-pazjenti li bħalissa huma 
għaddejjin minn provi klini ċi jew li huma fi programm      

Jekk inti qed tie ħu sehem fi prova k           
informazzjoni dwar il-kura tiegħek, ikkuntattja lit-tabib li jkun qed jagħtik il-kura. 
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