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Mistoqsijiet u twegibiet

L-irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ghal Zemfirza (cediranib)

Fid-19 ta' Settembru 2016, AstraZeneca AB gharrfet ufficjalment lill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali
ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) bl-intenzjoni li tixtieq tirtira I-applikazzjoni taghha ghall-
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal Zemfirza, ghall-kura tal-kancer tal-ovarji.

X'inhu Zemfirza?
Zemfirza huwa medic¢ina kontra I-kancer li fiha s-sustanza attiva c¢ediranib. Kellu jigi bhala pilloli.
Ghal xiex kien mistenni li jintuza Zemfirza?

Zemfirza kien mistenni li jintuza sabiex jikkura n-nisa b'kancer tal-ovarji, inkluz kancer tat-tubi
fallopjani li jagbdu mal-ovarji fil-guf u I-kancer tal-peritoneum (ir-rita tal-membrana tal-addome). Kellu
jintuza f'pazjenti li I-marda taghhom giet lura wara kura minn gabel.

Zemfirza gie kklassifikat bhala 'medicina orfni' (medicina li ghandha tintuza f'mard rari) fid-
29 ta' Lulju 2014 ghall-kura ta' kancer tal-ovarji. Aktar taghrif fuq il-klassifikazzjoni orfni jista’ jinstab
hawnhekk.

Kif jahdem Zemfirza?

Is-sustanza attiva f'Zemfirza, i¢-cediranib, timblokka I-attivita tar-ricetturi "tal-fattur tal-izvilupp tal-
endotilju vaskulari" (VEGF, vascular endothelial growth factor). Dawn ir-ricetturi jinstabu f'ammonti
gholjin ta' celloli tal-arterji u I-vini u huma involuti fl-izvilupp ta' arterji u vini godda li jipprovdu n-
nutrijenti lic-celloli tal-kancer. Permezz tal-imblokk tar-ricetturi VEGF, din il-medicina hija mistennija li
tnaqgqas il-provvista tad-demm li¢-celluli tal-kancer, b'hekk tnaqqas it-tkabbir u I-firxa tal-kancer.
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X'ipprezentat il-kumpanija biex tappoggja l-applikazzjoni taghha?

Il-kumpanija pprezentat ir-rizultati ta' studju wiehed ewlieni li involva 456 pazjent bil-kancer tal-ovarji
li rega' tfac¢a wara 6 xhur jew aktar, wara kura wahda precedenti b'medicina bbazata fuq il-platinu. FI-
istudju, Zemfirza tqabbel ma' placebo (kura finta) u nghata flimkien ma' medicini bbazati fuq il-platinu
waqt il-kura tal-bidu u sussegwentement wahdu waqt perjodu ta' manteniment. Il-kejl ewlieni tal-
effikacja kien kemm damu hajjin il-pazjenti minghajr ma I-marda taghhom aggravat (sopravivenza
minghajr progressjoni).

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

L-applikazzjoni giet irtirata wara li s-CHMP kien evalwa d-dokumentazzjoni pprovduta mill-kumpanija u
fformula listi ta’ mistogsijiet. Fiz-zmien tal-irtirar, il-kumpanija kienet ghadha ma wegbitx ghall-ahhar
rawnd ta’ mistogsijiet.

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

Fuq il-bazi tar-riezami tad-data u t-twegiba tal-kumpanija ghal-listi ta’ mistogsijiet tas-CHMP, fiz-zmien
tal-irtirar, is-CHMP kellu xi thassib u kien tal-fehma provvizorja li Zemfirza ma setax jigi approvat
ghall-kura tal-kancer tal-ovarji.

Is-CHMP kien imhasseb dwar I-affidabilita tar-rizultati tal-istudji wara spezzjoni ta' rutina fis-siti tal-
istudji klinici li zvelaw li I-istudju ma twettagx f'konformita shiha ma' Prattika Klinika Tajba (GCP, Good
Clinical Practice). Barra minn hekk, it-titjib osservat fis-sopravivenza minghajr progressjoni b'Zemfirza
kien meqjus zghir u kien hemm thassib rigward |-effetti sekondarji tal-medicina, b'mod partikolari d-
dijarea u I-gheja, li wasslu ghal hafna pazjenti jwaqqfu I-kura kmieni.

Ghaldagstant, fiz-zmien tal-irtirar, is-CHMP kien tal-fehma li I-benefi¢c¢ji ta' Zemfirza ma ntwerewx li
huma akbar mir-riskji tieghu u kien talab aktar kjarifika mill-kumpanija.

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 |-mistogsijiet li kien ghad baqga' f'dan Il-istadju tard tar-
riezami.

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 ghal Zemfirza.

Jekk inti ged tippartecipa fi prova klinika u tehtieg aktar informazzjoni dwar il-kura tieghek, ikkuntattja
lit-tabib li ged jaghtihielek.
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