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Mistogsijiet u twegibiet

L-irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ghal Tekinex (omacetaxine
mepesuccinate)

Fil-11 ta’ Jannar 2011, ChemGenex Europe SAS gharrfet ufficjalment lill-Kumitat ghall-Prodotti
Medic¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) bl-intenzjoni li tirtira |-applikazzjoni taghha ghall-
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal Tekinex mahsub sabiex jintuza fil-kura ta’ pazjenti b’lewkimja
majelojde kronika pozittiva ghall-kromosoma ta’ Philadelphia li ghandhom il-mutazzjoni tad-‘domain
tal-kinase Bcr-Abl T315I" u li I-kura li hadu fil-passat b‘imatinib ma kinitx ta’ success.

X'inhu Tekinex?

Tekinex huwa medicina li fiha s-sustanza attiva omacetaxine mepesuccinate. Kien se jkun disponibbli
bhala trab maghmul ghal soluzzjoni ghal injezzjoni.

Ghalxiex kien mistenni li jintuza Tekinex?

Tekinex kien mistenni li jintuza fil-kura ta’ adulti b’lewkimja majelojde kronika ‘pozittiva ghall-
kromosoma ta’ Philadelphia * (Ph+) (CML, kancer ta’ tip ta’ celloli bojod tad-demm li jissejhu
granulociti ). Ph+ ifisser li xi whud mill-geni tal-pazjent ikunu rrangaw ruhhom b’tali mod li jiffurmaw
kromozoma specjali li tissejjah kromozoma ta’ Philadelphia li tipproduci enzima, Bcr-Abl kinase li
twassal ghall-izvilupp tal-lewkimja.

Kien se jintuza f'pazjenti li I-kura precedenti taghhom b‘imatinib (medicina ohra kontra I-kancer) ma
kinitx ta’ success, probabbli minhabba mutazzjoni fil-gene tal-Bcr-Abl kinase imsejjah ‘il-mutazzjoni
T315T".
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Minhabba li n-numru ta’ pazjenti bis-CML huwa wiehed baxx, il-marda hija kkunsidrata bhala wahda
‘rari’, u fit-2 ta’ Settembru 2004, Tekinex kien ikklassifikat bhala *‘medicina orfni’ (medicina li tintuza
f'mard rari).

Kif huwa mistenni li jahdem Tekinex?

Is-sustanza attiva f'Tekinex, omacetaxine, hija inibitur tas-sintesi tal-proteini. Din gejja minn
harringtonine, sustanza estratta minn evergreen Ciniza. Il-mod ta’ kif tahdem mhuwiex ¢ar, izda huwa
mahsub li tfixkel il-produzzjoni tal-enzima tyrosine kinase Bcr-Abl.

Medicini ohra maghrufa bhala inibituri ta’ tyrosine kinase, li jinkludu imatinib, jagixxu fis-CML billi jehlu
direttament mal-enzima tyrosine kinase Bcr-Abl. II-mutazzjoni T315I tbiddel xi whud mill-karatteristici
tal-enzima, u taghmilha iktar difficli ghall-medicini biex jehlu maghha. Minhabba li omacetaxine ma
jaggixix b’dan il-mod, |-azzjoni tieghu ma tigix affettwata bil-mutazzjoni T3151. Ghaldagstant, Tekinex
kien mistenni li jahdem f’pazjenti Ph+ li ghandhom il-mutazzjoni T315I.

Xi pprezentat il-kumpanija biex tappogga I-applikazzjoni taghha?

L-effetti ta’ Tekinex ghall-ewwel gew ittestjati f'mudelli sperimentali gabel ma gew studjati fuq il-
bniedem. Il-kumpanija pprezentat rizultati minn studju principali li fih hadu sehem 66 pazjent b’'CML
pozittiva ghall-Philadelphia u ghal-mutazzjoni T315I, li I-kura li kienu hadu gabel b‘imatinib ma kinitx
ta’ success. Tekinex ma tgabbilx direttament ma’ kura ohra. L-istudju hares lejn il-mod ta’ kif il-
pazjenti wiegbu ghall-kura fuq il-bazi tar-rizultati tat-testijiet tad-demm li ttiehdu biex jitkejjel kemm
il-kancer kien attiv.

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

L-applikazzjoni kienet waslet f"jum 120" meta giet irtirata. Dan ifisser li s-CHMP kien evalwa d-
dokumentazzjoni inizjali pprovduta mill-kumpanija u fassal lista ta’ mistogsijiet. Il-kumpanija kienet
ghadha ma wegbitx ghall-mistogsijiet fiz-zmien tal-irtirar.

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

Skont I-analizi tad-dejta, fiz-zmien tal-irtirar, is-CHMP wera xi thassib u kien tal-opinjoni provvizorja li
Tekinex ma setax ikun approvat.

Is-CHMP kien tal-opinjoni li I-beneficcji tal-medicina kienu incerti. Ma kienx hemm ‘follow-up’ suffi¢jenti
tal-pazjenti li kienu qged jiehdu I-kura u I-Kumitat kien dubjuz jekk il-medic¢ina kinetx sigura bizzejjed
biex tinghata mill-pazjent innifsu kif kienet I-intenzjoni tal-kumpanija. Is-CHMP wera wkoll thassib
dwar id-dozi uzati fl-istudju u I-kriterji uzati biex titkejjel I-effika¢ja tal-medicina. Fl-ahhar nett, wara li
saret spezzjoni tas-siti li fihom sar I-istudju, il-Kumitat innota li kien hemm xi inkonsistenzi fl-
applikazzjoni li setghu affettwaw |-affidabbilta tar-rizultati tal-istudju.

Ghalhekk, fiz-zmien tal-irtirar, I-opinjoni tas-CHMP kienet li I-benefi¢cji ta” Tekinex ma kinux jeghlbu r-
riskji tieghu.

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

L-ittra mill-kumpanija li tgharraf lill-Agenzija bl-irtirar tal-applikazzjoni tinsab taht it-tab ‘Dokumenti
kollha'.
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X'inhuma I-konsegwenzi tal-irtirar ghall-pazjenti li jkunu nvoluti fil-provi
klini¢i jew programmi ta’ uzu b’kumpassjoni?

Il-kumpanija gharrfet lis-CHMP li I-provi klini¢i b'Tekinex kienu se jkomplu.

Is-sommarju tal-opinjoni tal-Kumitat ghal Prodotti Medicinali Orfni ghal Tekinex huwa disponibbli fis-sit
tal-Agenzija ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designations.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000091.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b

