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

Fit-22 ta’ Gunju 2018, Erytech Pharma S.A. gharrfet uffi¢jalment lill-Kkumitat 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 (ALL).

X’inhu Graspa?

Graspa huwa medicina kontra I-kancer li fih is-sustanza attiva L-asparaginase li tkun iddahhlet fi¢-
celloli homor tad-demm. L-asparaginazi ilha tintuza biex tikkura I-kancer ghal diversi snin u hija
awtorizzata fil-pajjizi tal-UE taht diversi ismijiet kummercjali. Graspa kien mahsub li jinghata permezz
ta’ infuzjoni (dripp) gol-vina.

Ghal xiex kien mistenni li jintuza Graspa?

Graspa kien mistenni li jintuza flimkien ma’ medicini ohrajn tal-kancer biex jikkura lill-adulti u lit-tfal li
jkollhom I-ALL li ma kinitx relatata ma’ bidla genetika partikolari (maghrufa bhala “kromozoma
Philadelphia negattiva”). Dan kellu jintuza jekk I-ALL ma kinitx teqleb ghall-ahjar b’kura standard jew
jekk tkun irritornat wara din il-kura.

Graspa kien ikklassifikat bhala “medicina orfni” (medicina li ghandha tintuza f'mard rari) fis-
27 ta’ Ottubru 2006 ghall-ALL. Aktar informazzjoni dwar il-klassifikazzjoni orfni tista’ tinstab
hawnhekk.

Kif jahdem Graspa?

L-asparaginazi hija amminoacidu li jigi prodott minn celloli b’sahhithom fil-gisem. Madankollu, i¢-celloli
tal-lewkimja limfoblastika ma jistghux jipproducu I-amminoacidu u ghalhekk jehduh mid-demm peress
li jkollhom bzonnu biex jikbru malajr. Jekk tinghata I-enzima L-asparaginase, dan jegred I-asparagina
fid-demm u ji¢had li¢c-celloli tal-lewkimja minn dan lI-amminoacidu, li jgieghelhom imutu.
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Fi Graspa, L-asparaginase tiddahhal fic-celloli homor tad-demm ghaliex dan kien mistenni li jippermetti
lill-enzima tahdem filwaqt li jipprotegiha milli tingasam fid-demm u minn antikorpi li jistghu jagbdu
maghha u jzommuha milli tahdem.

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

ll-kumpanija pprovdiet data minn studju principali li gabbel Graspa mal-asparaginazi (mhux imdahhla
fic-celloli tad-demm) fi 80 pazjent bl-eta bejn 1 sa 55 sena bil-kromozoma Philadelphia negattiva ALL li
I-marda taghhom ma gelbitx ghall-ahjar b’kura ohra jew irritornat.

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’ mistogsijiet. ll-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-idea
provvizorja li Graspa ma setax jigi approvat ghall-kura ta’ ALL. I1s-CHMP kien imhasseb li I-medicina
fiha tip ta’ asparaginazi differenti minn dik li tintuza fl-istudji klini¢i u li d-data li giet ipprovduta ma
kinitx suffi¢cjenti biex turi kif il-medic¢ina ggib ruhha fil-gisem jew kemm tahdem tajjeb imgabbla ma’
medicini ohra tal-asparaginazi. Barra minn hekk, id-data kienet wisq limitata biex turi kemm I-effikacja
ta’ Graspa tnaqgset mill-antikorpi jew kemm kienet sigura fit-tfal jew wara kuri ripetuti.

Ghalhekk, fiz-zmien tal-irtirar, is-CHMP kien tal-opinjoni li, minhabba n-nuqqgas ta’ effika¢ja mixhuda,
il-beneficcji ta” Graspa ma kinux jeghlbu r-riskji tieghu.

X’kienu r-ragunijiet moghtija mill-kumpanija ghall-irtirar tal-applikazzjoni?
Fl-ittra taghha li tinnotifika lill-Agenzija dwar I-irtirar tal-applikazzjoni, il-kumpanija ddikjarat li d-data li
giet ipprovduta ma kinitx suffi¢jenti biex tintlahaq konkluzjoni dwar il-benefi¢cju u r-riskju ta’ Graspa.

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

ll-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.
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