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Mistogsijiet u twegibiet

L-irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ghal Xegafri (rociletinib)

Fit-3 ta’ Mejju 2016, Clovis Oncology UK Ltd gharraf ufficjalment lill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali
ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) bl-intenzjoni li jirtira I-applikazzjoni tieghu ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ghal Xegafri, ghall-kura ta' kancer tal-pulmun ta' ¢elloli mhux zghar.

X’inhu Xegafri?

Xegafri huwa medicina li fiha s-sustanza attiva rociletinib. Kien disponibbli bhala pilloli (125 mg u 250
mg).

Ghalxiex kien mistenni li jintuza Xegafri?

Xegafri kellu jintuza biex jikkura tip ta' kancer tal-pulmun imsejjah kancer tal-pulmun ta' celloli mhux
zghar (NSCLC) fl-adulti li ghandhom il-mutazzjoni T790M (bidla partikolari fil-gene ghal proteina
msejha ricettur tal-fattur tat-tkabbir epidermali jew EGFR (epidermal growth factor receptor) u li diga
gew ikkurati b'terapija li timmira I-EGFR.

Kif huwa mistenni li jahdem Xegafri?

Is-sustanza attiva f’Xegafri, ir-rociletinib, hija inibitur tal-kinazi tat-tirozina. Dan ifisser li timblokka I-
attivita tal-enzimi maghrufin bhala kinazijiet tat-tirozina, b'mod partikolari kinazijiet tat-tirozina li
huma prezenti f'EGFRs. L-EGFR jikkontrolla t-tkabbir u d-divizjoni tac¢-celloli. F'celloli tal-kancer tal-
pulmun, I-EGFR huwa hafna drabi attiv izzejjed, u jikkawza divizjoni mhux ikkontrollata tac¢-celloli tal-
kancer. Billi timblokka I-kinazi tat-tirozina f'EGFR, ir-rociletinib hija mistennija li thagqas it-tkabbir u t-
tifrix tal-kancer. B'differenza mill-parti I-kbira tal-inibituri tal-kinazi tat-tirozina l-ohrajn, ir-rociletinib
ghandha fil-mira tieghu celloli tal-kanc¢er bil-mutazzjoni T790M fil-gene EGFR.
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X'dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappoggja l-applikazzjoni
taghha?

Xegafri gieghed jigi investigat f'zewg studji f457 pazjent b'NSCLC |i ghandhom il-mutazzjoni T790M u li
diga gew ikkurati b'terapija li timmira I-EGFR. F'dawn I-istudji, Xegafri ma tgabbilx ma' xi kura ohra. Il-
kejl ewlieni tal-effikac¢ja kien in-numru ta’ pazjenti li wiegbu ghall-kura.

Sa fejn kienet waslet I-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 kellu xi thassib u kien tal-idea
provvizorja li Xegafri ma setax jigi approvat ghall-kura ta' pazjenti NSCLC |i ghandhom il-mutazzjoni
T790M. Id-dejta pprovduta kienet limitata wisq sabiex setghet issir [-evalwazzjoni tal-effikacja ta'
Xegafri f'dan iz-zmien. Barra minn hekk, il-prolongament QT (bidla fl-attivita elettrika tal-qalb) u
kazijiet ta' problemi tal-qalb serji pprezentaw thassib ghas-sigurta.

Ghalhekk, fiz-zmien tal-irtirar, is-CHMP kien tal-opinjoni li I-beneficcji ta’ Xegafri ma kinux jeghlbu r-
riskji tieghu.

X’kienu r-ragunijiet moghtija mill-kumpanija ghall-irtirar tal-applikazzjoni?
Fl-ittra taghha li tgharraf lill-Agenzija bl-irtirar tal-applikazzjoni, il-kumpanija ddikjarat li kienet
gieghda tirtira I-applikazzjoni taghha minhabba strategija kummercjali riveduta ghall-prodott.

L-ittra tal-irtirar tista' tinstab hawnhekk.

X'inhuma I-konsegwenzi ta' dan l-irtirar ghall-pazjenti fi provi klinici jew fi
programmi ta' uzu b'kompassjoni?

ll-kumpanija infurmat lis-CHMP li huma sejrin iwaqqfu r-reklutagg ta' pazjenti fil-provi klinici li
ghaddejjin. Il-kumpanija sejra tkompli tipprovdi Xegafri lill-pazjenti li t-tabib taghhom jirrakkomanda li
ghandhom ikomplu jiehdu din il-medic¢ina. Barra minn hekk, il-pazjenti li fil-prezent geghdin jircievu
Xegafri permezz ta' programm ta' uzu ta' kompassjoni jistghu jibgghu jirc¢ievu din il-medicina.

Jekk inti ged tiehu sehem fi prova klinika jew fi programm ta’ uzu b’kumpassjoni u tehtieg aktar
informazzjoni dwar il-kura tieghek, ikkuntattja lit-tabib li jkun ged jaghtik il-kura.
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