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Mistoqsijiet u tweġibiet 

L-irtirar tal-applikazzjoni għall-awtorizzazzjoni għat-
tqegħid fis-suq għal Zemfirza (cediranib) 
 

Fid-19 ta' Settembru 2016, AstraZeneca AB għarrfet uffiċjalment lill-Kumitat għall-Prodotti Mediċinali 
għall-Użu mill-Bniedem (CHMP) bl-intenzjoni li tixtieq tirtira l-applikazzjoni tagħha għall-
awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq għal Zemfirza, għall-kura tal-kanċer tal-ovarji. 

 

X'inhu Zemfirza? 

Zemfirza huwa mediċina kontra l-kanċer li fiha s-sustanza attiva ċediranib. Kellu jiġi bħala pilloli. 

Għal xiex kien mistenni li jintuża Zemfirza? 

Zemfirza kien mistenni li jintuża sabiex jikkura n-nisa b'kanċer tal-ovarji, inkluż kanċer tat-tubi 
fallopjani li jaqbdu mal-ovarji fil-ġuf u l-kanċer tal-peritoneum (ir-rita tal-membrana tal-addome). Kellu 
jintuża f'pazjenti li l-marda tagħhom ġiet lura wara kura minn qabel. 

Zemfirza ġie kklassifikat bħala 'mediċina orfni' (mediċina li għandha tintuża f'mard rari) fid-
29 ta' Lulju 2014 għall-kura ta' kanċer tal-ovarji. Aktar tagħrif fuq il-klassifikazzjoni orfni jista’ jinstab 
hawnhekk. 

Kif jaħdem Zemfirza? 

Is-sustanza attiva f'Zemfirza, iċ-ċediranib, timblokka l-attività tar-riċetturi "tal-fattur tal-iżvilupp tal-
endotilju vaskulari" (VEGF, vascular endothelial growth factor). Dawn ir-riċetturi jinstabu f'ammonti 
għoljin ta' ċelloli tal-arterji u l-vini u huma involuti fl-iżvilupp ta' arterji u vini ġodda li jipprovdu n-
nutrijenti liċ-ċelloli tal-kanċer. Permezz tal-imblokk tar-riċetturi VEGF, din il-mediċina hija mistennija li 
tnaqqas il-provvista tad-demm liċ-ċelluli tal-kanċer, b'hekk tnaqqas it-tkabbir u l-firxa tal-kanċer. 

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2014/09/human_orphan_001381.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b&source=homeMedSearch
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X'ippreżentat il-kumpanija biex tappoġġja l-applikazzjoni tagħha? 

Il-kumpanija ppreżentat ir-riżultati ta' studju wieħed ewlieni li involva 456 pazjent bil-kanċer tal-ovarji 
li reġa' tfaċċa wara 6 xhur jew aktar, wara kura waħda preċedenti b'mediċina bbażata fuq il-platinu. Fl-
istudju, Zemfirza tqabbel ma' plaċebo (kura finta) u ngħata flimkien ma' mediċini bbażati fuq il-platinu 
waqt il-kura tal-bidu u sussegwentement waħdu waqt perjodu ta' manteniment. Il-kejl ewlieni tal-
effikaċja kien kemm damu ħajjin il-pazjenti mingħajr ma l-marda tagħhom aggravat (sopravivenza 
mingħajr progressjoni). 

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

L-applikazzjoni ġiet irtirata wara li s-CHMP kien evalwa d-dokumentazzjoni pprovduta mill-kumpanija u 
fformula listi ta’ mistoqsijiet. Fiż-żmien tal-irtirar, il-kumpanija kienet għadha ma weġbitx għall-aħħar 
rawnd ta’ mistoqsijiet. 

X’kienet ir-rakkomandazzjoni tas-CHMP dak iż-żmien? 

Fuq il-bażi tar-rieżami tad-data u t-tweġiba tal-kumpanija għal-listi ta’ mistoqsijiet tas-CHMP, fiż-żmien 
tal-irtirar, is-CHMP kellu xi tħassib u kien tal-fehma provviżorja li Zemfirza ma setax jiġi approvat 
għall-kura tal-kanċer tal-ovarji. 

Is-CHMP kien imħasseb dwar l-affidabilità tar-riżultati tal-istudji wara spezzjoni ta' rutina fis-siti tal-
istudji kliniċi li żvelaw li l-istudju ma twettaqx f'konformità sħiħa ma' Prattika Klinika Tajba (GCP, Good 
Clinical Practice). Barra minn hekk, it-titjib osservat fis-sopravivenza mingħajr progressjoni b'Zemfirza 
kien meqjus żgħir u kien hemm tħassib rigward l-effetti sekondarji tal-mediċina, b'mod partikolari d-
dijarea u l-għeja, li wasslu għal ħafna pazjenti jwaqqfu l-kura kmieni. 

Għaldaqstant, fiż-żmien tal-irtirar, is-CHMP kien tal-fehma li l-benefiċċji ta' Zemfirza ma ntwerewx li 
huma akbar mir-riskji tiegħu u kien talab aktar kjarifika mill-kumpanija. 

X’kienu r-raġunijiet mogħtija mill-kumpanija għall-irtirar tal-applikazzjoni? 

Fl-ittra tagħha li tgħarraf lill-Aġenzija bl-irtirar tal-applikazzjoni, il-kumpanija ddikjarat li kienet 
qiegħda tirtira l-applikazzjoni tagħha minħabba l-mistoqsijiet li kien għad baqa' f'dan l-istadju tard tar-
rieżami. 

L-ittra tal-irtirar tista' tinstab hawnhekk. 

X'inhuma l-konsegwenzi ta' dan l-irtirar għall-pazjenti fi provi kliniċi? 

Il-kumpanija infurmat lis-CHMP li ma hemm l-ebda konsegwenza għall-pazjenti li bħalissa huma inklużi 
fi provi kliniċi għal Zemfirza. 

Jekk inti qed tipparteċipa fi prova klinika u teħtieġ aktar informazzjoni dwar il-kura tiegħek, ikkuntattja 
lit-tabib li qed jagħtihielek. 

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Withdrawal_letter/2016/10/WC500214152.pdf
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