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Mistogsijiet u twegibiet

L-irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ghal Pemetrexed (bhala ditromethamine)
Hospira

Fit-22 ta’ Settembru 2016, Hospira UK Limited gharrfet ufficjalment lill-Kumitat ghall-Prodotti
Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) bl-intenzjoni li tirtira I-applikazzjoni taghha ghall-
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal Pemetrexed (bhala ditromethamine) Hospira, ghall-kura ta’
mesoteljoma plewrali malinna u tal-kancer tal-pulmun ta’ ¢elloli mhux zghar.

X’inhu Pemetrexed (bhala ditromethamine) Hospira?

Pemetrexed (bhala ditromethamine) Hospira huwa medicina tal-kancer li fiha s-sustanza attiva
pemetrexed. Kellha tkun disponibbli bhala trab biex jithallat biex isir soluzzjoni ghal infuzjoni (dripp) go
vina.

Pemetrexed (bhala ditromethamine) Hospira gie zviluppat bhala ‘medicina generika’. Dan ifisser li kien
mahsub |i huwa simili ghal ‘medicina ta’ referenza’ li diga hija awtorizzata fl-Unjoni Ewropea msejha
Alimta. Ghal aktar informazzjoni dwar il-medicini generici, ara d-dokument ta’ mistogsijiet u twegibiet
hawnhekk.

Ghalxiex kien mistenni li jintuza Pemetrexed (bhala ditromethamine)
Hospira?

Pemetrexed (bhala ditromethamine) Hospira kien mistenni li jintuza ghall-kura ta’ zewg tipi ta’ kancer
tal-pulmun: mesoteljoma plewrali malinna (kancer tar-rita tal-pulmun generalment ikkawzat minhabba
esponiment ghall-asbestos) u kancer tal-pulmun avvanzat tac-celloli mhux zghar tat-tip maghruf bhala
‘mhux skwamuz'.
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Kif jahdem Pemetrexed (bhala ditromethamine) Hospira?

Pemetrexed (bhala ditromethamine) Hospira huwa mistenni li jahdem bl-istess mod bhall-medicina ta’
referenza, Alimta. Fiz-zewg medicini, is-sustanza attiva, pemetrexed, tinbidel fil-gisem f'forma attiva li
timblokka I-enzimi mehtiega biex isir il-materjal genetiku (DNA u RNA). It-tibdil fforma attiva jsehh
aktar facilment f’¢elloli tal-kancer milli f'celloli normali. Dan iwaqqaf lic-celloli tal-kanc¢er milli jikbru u
jingasmu, b’impatt zghir biss fuq i¢-celloli normali.

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

Minhabba li Pemetrexed (bhala ditromethamine) Hospira gie zviluppat bhala medic¢ina generika, il-
kumpanija pprezentat ir-rizultati tal-istudji li saru biex tintwera I-kwalita tal-medic¢ina. Ma sar I-ebda
studju iehor minhabba li Pemetrexed (bhala ditromethamine) Hospira huwa medic¢ina generika li
tinghata permezz ta’ infuzjoni go vina u fiha |-istess sustanza attiva bhall-medicina ta’ referenza,
Alimta.

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 kien talab lill-kumpanija sabiex tipprovdi
kjarifika dwar certi aspetti tal-manifattura, tal-hzin u dwar pjanijiet ghall-monitoragg tas-sikurezza u
tal-effikacja tal-medicina wara |-awtorizzazzjoni. 1s-CHMP kien tal-opinjoni li I-kumpanija setghet
tindirizza dawn il-mistogsijiet u kien tal-opinjoni provvizorja li Pemetrexed (bhala ditromethamine)
Hospira seta’ jigi approvat ghall-kura ta’ mesoteljoma plewrali malinna u tal-kancer tal-pulmun tac-
celloli mhux zghar.

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
gieghda tirtira I-applikazzjoni taghha minhabba tibdil fl-istrategija kummercjali taghha.
L-ittra tal-irtirar tista' tinstab hawnhekk.

X'inhuma I-konsegwenzi ta' dan I-irtirar ghall-pazjenti fi provi klini¢i <jew
fi programmi ta' uzu b'’kompassjoni?

Il-kumpanija infurmat lis-CHMP li bhalissa ma hemm I-ebda provi klinici jew programmi ta’ uzu
b’kumpassjoni ghaddejjin ghal dan il-prodott.
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