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L-irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ghal Raligize (axalimogene filolisbac)

FI-10 ta’ Lulju 2018, FGK Representative Service GmbH gharraf uffi¢jalment lill-Kumitat ghall-Prodotti
Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) bl-intenzjoni li jirtira I-applikazzjoni tieghu ghall-
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal Raligize, ghall-kura ta’ kancer tac¢-cervici (I-ghonq tal-guf).

X’inhu Raligize?

Raligize huwa medicina ta’ kontra I-kancer li fih is-sustanza attiva axalimogene filolisbac. Dan kellu
jkun disponibbli bhala koncentrat biex issir infuzjoni (dripp) li tinghata go vina.

Raligize gie zviluppat bhala tip ta’ medicina ghal terapija avvanzata msejha "prodott ta’ terapija tal-
geni". Din hija tip ta’ medicina li tahdem billi tittrasferixxi I-geni fil-gisem.

Ghal xiex kien mistenni li jintuza Raligize?

Raligize kellu jintuza biex jikkura nisa b’kancer tac¢-cervici li -marda taghhom ma kinitx irrispondiet,
jew li rritornat, wara kura inizjali.

Kif jahdem Raligize?

ll-kancer tac-cervici jigi kkawzat prin¢ipalment minn infezzjoni li ddum b’certi razez ta’ vajrus tal-
papilloma uman (HPV), li jipproducu proteini f'celluli infettati li jistimulawhom biex jikbru u jsiru
kanceruzi.

Is-sustanza attiva f'Raligize, axalimogene filolisbac, tikkonsisti minn batterju, Listeria monocytogenes,
li gie modifikat sabiex jipproduci proteina li tistimula s-sistema immuni (ta’ difiza) biex tattakka c¢-
celluli tal-kancer. Il-batterji f'Raligize kellhom gene mdahhal fid-DNA taghhom sabiex ikunu jistghu
jipproducu sustanza gdida li jkun fiha wahda mill-proteini tal-HPV, E7, marbuta ma’ parti ta’ proteina
ohra, listeriolysin O. Il-proteina marbuta kapaci tistimula s-sistema immuni kontra E7.
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Meta Raligize jinghata lill-pazjent, il-batterji jigu assorbiti mi¢-celluli tas-sistema immuni fejn dawn
jistimulawha biex tirrikonoxxi I-proteina E7 u tattakka u toqtol ic-celluli tal-kancer li jkun fiha.

X’dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappoggja l-applikazzjoni
taghha?

Il-kumpanija pprovdiet data minn studju ewlieni wiehed li involva 50 mara b’kancer tac-cervici
avvanzat, inkluz kancer li kien irritorna wara kura ohra jew li kien infirex xi mkien iehor fil-gisem. Ir-
rizultati tal-kura b’Raligize tgabblu ma’ rizultati li dehru precedentement f'nisa simili li nghataw kuri
ohra ghall-kancer tac-cervici.

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

Minhabba li Raligize huwa medic¢ina ghal terapija avvanzata, dan gie vvalutat f'isem is-CHMP mill-
Kumitat ghat-Terapiji Avvanzati (CAT). L-applikazzjoni giet irtirata waqt li s-CAT kien ghadu gieghed
jevalwa d-dokumentazzjoni inizjali pprovduta mill-kumpanija.

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

Minhabba li s-CAT kien ghadu gieghed jevalwa d-dokumentazzjoni inizjali pprovduta mill-kumpanija,
fisem is-CHMP, kien ghadu ma ghamel I-ebda rakkomandazzjoni.

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 I-irtirar
kien minhabba thassib inizjali espress mis-CAT li d-data mill-istudju ewlieni ma kinitx bizzejjed biex
tappoggja l-approvazzjoni tal-medicina.

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

ll-kumpanija infurmat lis-CHMP li ma hemm I-ebda konsegwenza ghall-pazjenti li bhalissa huma inkluzi
fi provi klinici bi Raligize.

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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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Withdrawal_letter/2018/07/WC500252474.pdf
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