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Mistogsijiet u twegibiet

L-irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ghal Zafiride (NGR-fattur tan-nekrozi tat-
tumur alfa tal-bniedem)

FI-1 ta’ Gunju 2017, MolMed S.p.A. gharrfet ufficjalment lill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu
mill-Bniedem (CHMP) bl-intenzjoni li tirtira I-applikazzjoni taghha ghall-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq ghal Zafiride, ghall-kura ta’ mesoteljoma plewrika malinna avvanzata.

X’ inhu Zafiride?

Zafiride huwa medicina li fiha s-sustanza attiva NGR-fattur tan-nekrozi tat-tumur alfa tal-bniedem. Dan
kellu jigi bhala soluzzjoni ghall-infuzjoni (dripp) go vina.

Ghal xiex kien mistenni li jintuza Zafiride?

Zafiride kien mistenni li jintuza biex jikkura adulti b'mesoteljoma plewrika malinna avvanzata, kancer
tar-rita tal-pulmun li normalment jigi kkawzat minn esponiment ghall-asbestos.

Il-medicina kienet intiza ghal dawk il-pazjenti li I-kanc¢er taghhom iggrava fi zmien 6 xhur mill-kura
b’medicini tal-kancer inkluz pemetrexed.

Zafiride kien ikklassifikat bhala ‘medicina orfni’ (medicina li tintuza f'mard rari) fit-3 ta’ Gunju 2008
ghal mesoteljoma malinna. Aktar taghrif dwar il-klassifikazzjoni orfni jista’ jinstab hawnhekk.

Kif jahdem Zafiride?

Is-sustanza attiva f’Zafiride hija mahsuba li tahdem billi tehel ma’ miri msejha ricetturi ta’ CD13 u TNF,
li jinstabu fuq vazi tad-demm godda li jiffurmaw madwar it-tumuri. Ladarba tehel ma’ dawn ir-ricetturi,
din taghmel hsara lill-hitan tal-vazi billi tforni t-tumuri, u b’hekk tghin biex I-izvilupp tal-kancer ikun
aktar bil-mod.
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X'dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappoggja l-applikazzjoni
taghha?

L-applikazzjoni tal-kumpanija inkludiet rizultati minn studju ewlieni f'400 pazjent li hares lejn kemm
ghexu |-pazjenti meta gew ikkurati b'Zafiride flimkien ma’ medicini ohra tal-kancer. Zafiride tqabbel
mal-placebo (kura finta), u I-pazjenti kollha f'dan |-istudju kienu gew ikkurati precedentement
b’kimoterapija bbazata fuqg pemetrexed.

Safejn 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. Il-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-opinjoni
provvizorja li Zafiride ma setax jigi approvat ghall-kura tat-tieni linja ta” mesotelomja plewrika malinna
avvanzata f’pazjenti li I-marda taghhom kienet iggravat fi zmien 6 xhur mill-kura bi pemetrexed.

Is-CHMP innota li kien hemm informazzjoni inadegwata f'diversi partijiet tal-applikazzjoni, inkluz dwar
il-manifattura tal-medicina, |-ittestjar taghha fil-bnedmin u I-annimali u s-sigurta taghha. Fir-rigward
tal-effettivita tal-medicina, I-istudju ewlieni ma weriex b’'mod konvincenti li Zafiride kien ahjar mill-
placebo biex itawwal il-hajja fil-pazjenti intizi. Ghalhekk, fiz-zmien tal-irtirar, is-CHMP kien tal-opinjoni
li I-beneficcji ta’ Zafiride ma kinux jeghlbu r-riskji tieghu.

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 ma
kinitx se tkun kapaci tipprovdi d-data mitluba dwar il-manifattura tal-medicina fi zmien il-perjodu
mehtieg. 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 gharrfet lis-CHMP |li ma hemm ebda konsegwenza ghall-pazjenti li bhalissa huma
ghaddejjin minn provi klini¢i jew minn programmi ta’ uzu b’ kompassjoni bi Zafiride.

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