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Mistogsijiet u twegibiet

L-irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ghal Graspa (eryaspase)

FI-14 ta’ Novembru 2016, Erytech Pharma SA 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 Graspa, ghall-kura ta’ lewkimja limfoblastika akuta.

X’inhu Graspa?

Graspa huwa medicina kontra I-kancer li fiha s-sustanza attiva eryaspase (verzjoni tal-enzima
asparaginazi li tinsab inkapsulata gewwa ¢-celloli homor tad-demm li hija kompatibbli mal-grupp tad-
demm tal-pazjent). L-asparaginazi hija enzima li ilha ghal diversi snin tintuza ghall-kura tal-kancer, u
hija diga approvata taht ismijiet kummercjali differenti fl-UE.

Ghal xiex kien mistenni li jintuza Graspa?

Graspa kien mistenni li jintuza f'’kombinazzjoni ma’ medicini ohra ta' kontra I-kancer ghall-kura ta’
adulti u tfal ta’ aktar minn sena b’lewkimja limfoblastika akuta (ALL), kancer tac-celluli bojod tad-
demm. ll-medicina kienet mahsuba biex tintuza f'pazjenti li I-kancer taghhom kien ikklassifikat bhala
‘kromosoma Philadelphia negattiva’ u ma kinux wiegbu ghal kura inizjali, jew li kienu rkadew wara I-
kura.

Graspa kien ikklassifikat bhala 'medicina orfni’ (medicina li tintuza f'mard rari) fis-26 ta' Ottubru 2006
ghal ALL. Aktar taghrif dwar il-klassifikazzjoni orfni jista’ jinstab hawnhekk.

Kif jahdem Graspa?

L-asparaginazi fi Graspa tahdem billi tkisser u tnagqas il-livelli tal-amminoacidu asparagina fid-demm.
I¢-celloli tal-kan¢er ghandhom bzonn dan I-amminoacidu biex jikbru u jimmultiplikaw, u ghalhekk it-
tnaqqis tieghu fid-demm iwassal sabiex i¢-¢elloli jmutu. Celloli normali, b'kuntrast ghal dan, jistghu
jipproducu l-asparagina taghhom stess u huma ingas affettwati mill-medicina. L-asparaginazi fi Graspa
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tigi inkapsulata fic-celloli homor tad-demm bil-ghan li tghin tipprotegi lill-enzima milli titkisser fil-
gisem. Minhabba li I-asparaginazi hija proteina, tista' tikkawza reazzjonijiet allergici, izda minhabba li
tigi inkapsulata fic-celloli homor tad-demm ir-riskju ta’ allergija huwa mistenni li jongos.

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

ll-kumpanija pprovdiet dejta dwar Graspa, inkluzi r-rizultati ta’ studju ewlieni li fih hadu sehem 80
pazjent b’ALL li I-marda taghhom kienet irkadiet wara I-kura inizjali jew li ma kinux irrispondew ghall-
kura inizjali, u uhud minnhom kellhom allergija ghal prodotti ohra li fihom asparaginazi.

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 lista ta’ mistogsijiet. ll-kumpanija kienet ghadha ma wegbitx ghall-ahhar rawnd ta’
mistogsijiet fiz-zmien tal-irtirar.

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

Fuq il-bazi tar-revizjoni tad-dejta, fiz-zmien tal-irtirar, is-CHMP kellu xi thassib u kien tal-idea
provvizorja li Graspa ma setax jigi approvat ghall-kura ta’ ALL. I1s-CHMP kellu thassib dwar il-mod kif
kienet giet imkejla I-effikacja fl-istudju ewlieni, u jekk ir-rizultati ta’ dan |-istudju setghux jigu estizi
ghal pazjenti li jkunu geghdin jiehdu kombinazzjonijiet ohra ta’ medicini tal-kancer. Barra minn hekk,
il-kumpanija kienet biddlet il-mod li bih kienet gieghda ssir |-asparaginazi fil-medicina, u |-Kumitat
talab ghal informazzjoni ta’ sostenn biex jintwera li dan mhuwiex ser jaffettwa I-effikacja tal-prodott.

Ghalhekk, fiz-zmien tal-irtirar, is-CHMP kien tal-opinjoni li I-kumpanija ma kinitx ipprovdiet bizzejjed
informazzjoni biex tappoggja I-applikazzjoni ghal Graspa.

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 kienet
ged tirtira lI-applikazzjoni ghaliex id-dejta addizzjonali li s-CHMP gies bhala mehtiega biex issostni I-
applikazzjoni ma setghetx tinkiseb fiz-zmien disponibbli.

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

Il-kumpanija infurmat lis-CHMP |li ma hemm I-ebda konsegwenza ghall-pazjenti li bhalissa huma
ghaddejjin minn provi klini¢i bi Graspa.

Jekk inti ged tiehu sehem fi prova klinika u tehtieg aktar informazzjoni dwar il-kura tieghek, ikkuntattja
lit-tabib li jkun ged jaghtik il-kura.

L-irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal Graspa
(eryaspase)
EMA/817193/2016 Pagna 2/2


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Withdrawal_letter/2016/12/WC500217618.pdf

	X’inhu Graspa?
	Għal xiex kien mistenni li jintuża Graspa?
	Kif jaħdem Graspa?
	X’dokumentazzjoni ppreżentat il-kumpanija biex tappoġġja l-applikazzjoni tagħha?
	Sa fejn kienet waslet l-evalwazzjoni tal-applikazzjoni qabel ma din ġiet irtirata?
	X’kienet ir-rakkomandazzjoni tas-CHMP dak iż-żmien?
	X’kienu r-raġunijiet mogħtija mill-kumpanija għall-irtirar tal-applikazzjoni?
	X’inhuma l-konsegwenzi ta’ dan l-irtirar għall-pazjenti fi provi kliniċi?

