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Mistogsijiet u twegibiet

L-irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suqg ghal Jenzyl (ridaforolimus)

Fis-27 ta’ Novembru 2012, Merck Sharp & Dohme Limited gharrfet ufficjalment lill-Kumitat ghall-
Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) bl-intenzjoni li tirtira l-applikazzjoni taghha ghall-
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal Jenzyl, ghall-kura ta’ manteniment ta’ pazjenti b’sarkoma
metastatika tat-tessut artab jew b’sarkoma tal-ghadam li kienu r¢evew kura precedenti b’kimoterapija.

X’inhu Jenzyl?

Jenzyl huwa medicina li fiha s-sustanza attiva ridaforolimus. Kien se jkun disponibbli bhala pilloli
ta’ 10 mg.

Ghalxiex kien mistenni li jintuza Jenzyl?

Jenzyl kien mistenni li jintuza fil-kura ta’ adulti b’sarkoma tat-tessut artab (tip ta’ kancer li jaffettwa t-
tessuti ta’ sostenn rotob tal-gisem) jew b’sarkoma tal-ghadam (kancer tal-ghadam) metastatici (ikunu
nfirxu lejn partijiet ohra tal-gisem).

Kien mistenni li jintuza bhala terapija ta’ manteniment f'pazjenti li diga rcevew zewq jew tliet regimens
ta’ kimoterapija.

Jenzyl kien ikklassifikat bhala ‘medicina orfni’ (medicina li tintuza fil-mard rari) fis-26 ta’ Awwissu 2005
u fit-28 ta’ Ottubru 2005 ghall-kura ta’ sarkoma tat-tessut artab u tumuri primarji malinni tal-ghadam.

Kif huwa mistenni li jahdem Jenzyl?

Is-sustanza attiva f'Jenzyl, ridaforolimus, timblokka I-azzjoni ta’ enzima msejha ‘mira mammifera ta’
rapamycin’ (mTOR), li tirregola t-tkabbir u d-divizjoni ta’ celloli fil-gisem u li ghandha zieda fl-attivita
f'pazjenti b’sarkoma. Fil-gisem, ridaforolimus I-ewwel tehel ma’ proteina msejha FKBP-12 li tinstab fic-
celloli biex taghmel ‘kumpless’. Dan il-kumpless imbaghad jimblokka mTOR. Peress li mTOR hija
involuta fil-kontroll tad-divizjoni ta¢-celloli u t-tkabbir tal-arterji, ridaforolimus twaqqgaf id-divizjoni tac-
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celloli tat-tumur u tnaggas il-provvista tad-demm taghhom. Dan huwa mistenni li jrazzan it-tkabbir u I-
proliferazzjoni tac-celloli tal-kancer.

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

Il-kumpanija pprezentat ir-rizultati ta’ studju ewlieni wiehed li fih hadu sehem 711-il pazjent b’sarkoma
metastatika tat-tessut artab jew b’sarkoma tal-ghadam li kienu rcevew sa erba’ Cikli ta’ regimen
wiehed, tnejn jew tlieta ta’ kimoterapija alternattiva. L-istudju qabbel Jenzyl ma’ placebo (trattament
finta). Il-mizura ewlenija ta’ effikac¢ja kienet iz-zmien li I-pazjenti ghexu sakemm il-marda taghhom
marret ghall-aghar.

Sa fejn kienet waslet I-evalwazzjoni tal-applikazzjoni gabel 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 sessjoni ta’
mistogsijiet fil-hin tal-irtirar.

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

Abbazi tar-revizjoni tad-dejta u t-twegibiet tal-kumpanija ghal-lista ta’ mistogsijiet tas-CHMP, fil-hin
tal-irtirar, is-CHMP kellu xi thassib u kien tal-opinjoni provvizorja li Jenzyl ma setax jigi approvat ghall-
kura ta’ pazjenti b’sarkoma metastatika tat-tessut artab jew b’sarkoma tal-ghadam bhala terapija ta’
manteniment.

Is-CHMP kien imhasseb li t-tehid ta’ Jenzyl wassal biss ghal zieda zghira fiz-zmien li I-pazjenti ghexu
sakemm il-marda taghhom marret ghall-aghar meta mgabbel ma’ placebo (18 kontra 15-il gimgha
f'pazjenti li kellhom regimen precedenti wiehed jew aktar ta’ kimoterapija, u 16 kontra 10 gimghat
f'pazjenti li kienu rcevew zewq jew tliet regimens precedenti ta’ kimoterapija). 1s-CHMP ikkunsidra li
dan il-benefi¢¢ju kien modest, meta wiehed jikkunsidra li generalment pazjenti jghixu ghal zmien twil
wara li I-marda taghhom tkun ipprogressat. 1s-CHMP ikkunsidra wkoll li I-effett kemxejn akbar li deher
f'pazjenti li kienu rcevew zewq jew tliet regimens precedenti ta’ kimoterapija meta mqgabbla ma’ dawk
li kienu réevew regimen wiehed jew aktar jista' ma jirriflettix id-dags reali tal-effett tal-medicina,
peress li r-raguni ghaliex il-medic¢ina tahdem ahjar fi stadji aktar tard tal-marda ma kinitx ¢ara.
F'termini ta’ sigurta, is-CHMP kien imhasseb bil-frekwenza gholja ta’ effetti sekondarji li jinterferixxu
mal-benesseri tal-pazjent kif ukoll xi effetti sekondarji mhux komuni imma potenzjalment ta’ periklu
ghall-hajja.

Ghalhekk, fil-hin tal-irtirar, is-CHMP kien tal-opinjoni li I-benefi¢¢ji ta’ Jenzyl ma kinux jeghlbu r-riskji
tieghu.

X’kienu r-ragunijiet moghtija mill-kumpanija ghall-irtirar tal-applikazzjoni?

Fl-ittra taghha li tinnotifika I-Agenzija bl-irtirar tal-applikazzjoni, il-kumpanija ddikjarat li ddecidiet
tirtira l-applikazzjoni peress li s-CHMP ikkunsidra li d-dejta pprovduta ma kinitx tippermetti lill-Kumitat
li jikkonkludi dwar bilan¢ pozittiv tal-benefi¢¢ju-riskju.

L-ittra tal-irtirar hija disponibbli hawn].
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X’inhuma I-konsegwenzi ta’ dan I-irtirar ghall-pazjenti fi provi klinici?

lI-kumpanija infurmat lis-CHMP |i ma hemm Il-ebda konsegwenza ghall-pazjenti li bhalissa huma
ghaddejjin minn provi klini¢i b’Jenzyl.

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.

Is-sommarju tal-opinjoni tal-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali Orfni ghal Jenzyl jista' jinstab fis-sit tal-
Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation (soft tissue
sarcoma u primary malignant bone tumours).
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