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Mistogsijiet u twegibiet dwar l-irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq ghal
Opaxio
paclitaxel poliglumex

Fil-21 ta’ Settembru 2009, CTI Life Sciences Ltd innotifikat ufficjalment lill-Kumitat ghall-Prodotti
Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) i tixtieq tirtira l-applikazzjoni taghha ghal
awtorizzazzjoni ghat-tqgeghid fis-suq ghal Opaxio, ghat-trattament tal-ewwel linja ta’ pazjenti b’kancer
avvanzat tac-celloli mhux zghar tal-pulmun li ghandhom status ta’ prestazzjoni ECOG ta’ 2.

X’inhu Opaxio?
Opaxio huwa trab li jkun maghmul f’soluzzjoni ghall-infuzjoni (dripp fil-vina). Fih is-sustanza attiva
paclitaxel poliglumex.

Ghalxiex kien mistenni li jintuza Opaxio?

Opaxio kien mistenni li jintuza f’pazjenti b’kancer avvanzat tac-celloli mhux zghar tal-pulmuni
ghandhom stat ta’ prestazzjoni ECOG ta’ 2. L-istat ta’ prestazzjoni ECOG huwa kejl ta’ kemm ikun
marid pazjent li jkollu l-kancer. Stat ta’ prestazzjoni ta’ 2 ifisser li l-pazjent jista’ jiehu hsieb tieghu
nnifsu jew taghha nnifisha minghajr htiega ta’ ghajnuna izda li jkun marid wisq biex jaghmel
kwalunkwe tip ta’ xoghol.

Kif huwa mistenni li jahdem Opaxio?

Is-sustanza attiva f’Opaxio, paclitaxel poliglumex, hija mistennja li tigi kkonvertita f’paclitaxel fi¢-
¢elloli tal-kancer. Paclitaxel jahdem billi jimblokka 1-abbilta ta¢c-¢elloli tal-kancer 1i jkissru 1-
‘iskeletru’ intern li jippermettilhom jingasmu u jimmultiplikaw. Bl-iskeletru taghhom ikun ghadu
f’postu, i¢-celloli ma jkunux jistghu jingasmu u eventwalment imutu.

Paclitaxel huwa medicina ta’ kontra l-kancer li ilha disponibbli fl-Unjoni Ewropea sa mill-1993.
F’Opaxio, paclitaxel huwa mwahhal ma’ poliglumex biex jaghmlu aktar solubbli.

X’dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappogga l-applikazzjoni taghha lis-CHMP?
L-effetti ta’ Opaxio ghall-ewwel gew ittestjati f’mudelli sperimentali gabel ma gew studjati fuq il-
bniedem. /l-kumpanija pprezentat ir-rizultati ta’ studju ewlieni li kien jinvolvi 477 pazjent b’kancer
avvanzat ta¢-celloli mhux Zghar tal-pulmun u stat ta’ prestazzjoni ta’ 2. F’dan l-istudju, Opaxio
tgabbel ma’ gemcitabine jew vinorelbine (zewg medicini ohrajn ta’ kontra I-kancer). Il-mizura
ewlenija ta’ effikac¢ja kienet kemm idumu hajjin il-pazjenti.

Sa fejn kienet waslet I-evalwazzjoni tal-applikazzjoni qabel ma din giet irtirata?

L-applikazzjoni kienet waslet fil-jum 180 meta l-kumpanija rtirat. Wara li s-CHMP evalwa t-twegibiet
mill-kumpanija ghal lista ta’ mistogsijiet, xorta kien ghad hemm xi kwistjonijiet pendenti mhux
solvuti.

Is-CHMP normalment jichu sa 210 granet sabiex jevalwa applikazzjoni gdida. Fuq il-bazi tar-revizjoni
tad-dokumentazzjoni inizjali, is<CHMP ihejji lista ta’ mistogsijiet fil-jum 120, li mbaghad tintbaghat
lill-kumpanija. Ladarba I-kumpanija tkun ipprezentat it-twegibiet taghha ghall-mistogsijiet, is-CHMP
jirrevedihom u jista’, qabel ma jaghti opinjoni, jistagsi xi mistogsijiet ohra fil-jum 180. Wara I-
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opinjoni tas-CHMP, normalment il-Kummissjoni Ewropea ddum madwar xahrejn sakemm tohrog
de¢izjoni fuq din l-opinjoni.

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

Abbazi tal-analizi tad-dejta u t-twegiba moghtija mill-kumpanija ghal-lista ta’ mistogsijiet tas-CHMP,
fiz-Zzmien tal-irtirar, is-CHMP kellu xi thassib u kien tal-opinjoni provvizorja li Opaxio ma setghax
ikun approvat ghat-trattament tal-ewwel linja ta’ pazjenti b’kancer avvanzat tac-celloli mhux zghar tal-
pulmun li ghandhom stat ta’ prestazzjoni ECOG ta’ 2.

X’kien it-thassib ewlieni tas-CHMP?

Is-CHMP innota li I-istudju ewlieni ma weriex li Opaxio kien effettiv f’pazjenti b’kancer avvanzat tac-
¢elloli mhux Zghar tal-pulmun li ghandhom stat ta’ prestazzjoni ECOG ta’ 2. [l1-Kumitat ma ac¢cettax 1-
opinjoni tal-kumpanija li l-istudju wera li Opaxio kien mill-inqas tajjeb dags il-komparaturi tieghu
minhabba li ma kienx ¢ar 1i I-komparaturi nnifishom kienu effettivi fit-tip ta’ pazjenti involuti fl-
istudju ewlieni. Barra minn hekk, 1-istudji ma wrewx li Opaxio kien iktar effettiv miz-zewg
komparaturi.

Is-CHMP wera thassib ukoll dwar I-effetti sekondarji tal-medi¢ina, b’mod specjali newropatija (hsara
lin-nervituri) u mwiet minghajr spjegazzjoni. Kien hemm ukoll thassib dwar impuritajiet fil-medi¢ina
u dwar il-mod kif paclitaxel jigi rilaxxat u distribwit fil-gisem meta jinghata Opaxio.

X’kienu r-ragunijiet moghtija mill-kumpanija ghall-irtirar tal-applikazzjoni?
L-ittra mill-kumpanija li tgharraf lill-EMEA dwar l-irtirar tal-applikazzjoni tinsab hawn

X’inhuma I-konsegwenzi tal-irtirar ghal dawk il-pazjenti li jkunu qeghdin jaghmlu provi klini¢i
jew programmi ta’ uzu b’kumpassjoni bl-uzu ta’ Opaxio?

Il-kumpanija gharrfet lis-<CHMP i l-irtirar m’ghandux impatt fuq pazjenti fl-Unjoni Ewropea (UE)
minhabba li m’hemmzx provi klini¢i jew programmi ta’ uzu b’kumpassjoni ghaddejjin bhalissa fl-UE.
Madankollu, barra 1-UE, il-kumpanija gieghda tkompli tistudja Opaxio f’bosta kancers inkluz tal-
ovarji, tal-esofagu u I-kancer ta¢-¢elloli mhux zghar tal-pulmun.
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