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Mistogsijiet u twegibiet dwar l-irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq ghal
Zunrisa
casopitant

Fil-25 ta’ Settembru 2009, Glaxo Group Ltd innotifikat ufficialment lill-Kumitat ghall-Prodotti
Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) i tixtieq tirtira I-applikazzjoni taghha ghal
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal Zunrisa, ghall-prevenzjoni tad-dardir u r-rimettar f’pazjenti
li jkunu ghaddejjin minn intervent kirurgiku jew li jkunu geghdin jir¢ievu l-kimoterapija.

X’inhu Zunrisa?
Zunrisa huwa medicina li fiha s-sustanza attiva casopitant. Kien mistenni li jkun disponibbli f’pilloli
(50 u 150 mg).

Ghalxiex kien mistenni li jintuza Zunrisa?

Zunrisa kien mistenni li jintuza flimkien ma’ medicini ohrajn sabiex jipprevjeni d-dardir u r-rimettar
f’pazjenti li jkunu geghdin jir¢ievu trattamenti bil-kimoterapija (medi¢ini ghat-trattament tal-kancer) li
jikkawzaw dardir u rimettar b’mod moderatjew qawwi.

Zunrisa kien ukoll mistenni li jintuza flimkien ma’ medi¢ini ohrajn sabiex jipprevjeni dardir u rimettar
f’pazjenti li jkunu ghaddejjin minn xi intervent kirurgiku.

Kif huwa mistenni li jahdem Zunrisa?

Is-sustanza attiva f*Zunrisa, casopitant, hija ‘antagonista tar-ricettur neurokinin 1 (NK1)’. Hija
timblokka kimika fil-gisem imsejha sustanza P milli tehel mar-ricetturi NK1. Meta s-sustanza P tehel
ma’ dawn ir-ricetturi, tista’ tikkawza d-dardir u r-rimettar. Minhabba li jimblokka r-ric¢etturi,
casopitant kien mistenni li jipprevjeni d-dardir u r-rimettar 1i spiss isehh wagqt il-kimoterapija jew
bhala kumplikazzjoni tal-kirurgija.

X’dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappogga l-applikazzjoni taghha lis-CHMP?
L-effetti ta” Zunrisa ghall-ewwel gew ittestjati f"mudelli sperimentali gqabel ma gew studjati fuq il-
bniedem. Il-kumpanija pprezentat dejta minn studji kbar f’pazjenti bil-kancer li kienu geghdin jir¢ievu
l-kimoterapija. Il-pazjenti nghataw tahlita ta’ Zunrisa ma’ zewg medicini ohrajn (dexamethasone u
ondansetron) jew it-tahlita minghajr Zunrisa. Il-mizura ewlenija tal-effika¢ja kienet in-numru ta’
pazjenti li ma rremettewx jew li ma kellhomx bzonn jinghataw medikazzjoni ta’ salvatagg ghar-
rimettar fl-ewwel hames t’ijiem wara l-bidu ta’ ¢iklu ta’ kimoterapija.

[I-kumpanija pprezentat ukoll dejta minn studji f’pazjenti f’riskju gholi li jagbadhom id-dardir u r-
rimettar wara intervent kirurgiku. Il-pazjenti réevew Zunrisa ma’ ondansetron jew ondansetron wahdu.
[I-mizura ewlenija tal-effikacja ghall-istudju kienet in-numru ta’ pazjenti li ma rremettewx jew li ma
kellhomx bzonn jinghataw medic¢ina ta’ salvatagg ghar-rimettar fl-ewwel 24 siegha wara l-intervent
kirurgiku.

Sa fejn kienet waslet l1-evalwazzjoni tal-applikazzjoni qabel ma din giet irtirata?

L-applikazzjoni kienet waslet fil-jum 180 meta I-kumpanija rtirat. Wara li s-=CHMP evalwa t-twegibiet
mill-kumpanija ghal lista ta’ mistogsijiet, xorta kien ghad hemm xi kwistjonijiet pendenti mhux
solvuti.
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Is-CHMP normalment jichu sa 210 ijiem sabiex jevalwa applikazzjoni gdida. Fuq il-bazi tar-revizjoni
tad-dokumentazzjoni inizjali, is-CHMP ihejji lista ta’ mistogsijiet fil-jum 120, li mbaghad tintbaghat
lill-kumpanija. Ladarba I-kumpanija tkun ipprezentat it-twegibiet taghha ghall-mistogsijiet, is-CHMP
jirrevedihom u jista’, qabel ma jaghti opinjoni, jistagsi xi mistogsijiet ohrajn fil-jum 180. Wara I-
opinjoni tas-CHMP, normalment il-Kummissjoni Ewropea ddum madwar xahrejn sakemm tohrog
de¢izjoni fuq din l-opinjoni.

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

Abbazi tal-analizi tad-dejta u t-twegiba moghtija mill-kumpanija ghal-lista ta’ mistogsijiet tas-CHMP,
fiz-zmien tal-irtirar, is-CHMP kellu xi thassib u kien tal-opinjoni provvizorja li Zunrisa ma setax jigi
approvat ghall-uzu ma’ medi¢ini ohrajn fil-prevenzjoni tad-dardir u tar-rimettar f’pazjenti li jkunu
geghdin jir¢ievu kimoterapija jew f"dawk li jkunu ghaddejjin minn intervent kirurgiku.

X’kien it-thassib ewlieni tas-CHMP?

Wara li ra r-rizultati tal-istudji ewlenin, is-CHMP nnota li, ghalkemm l-istudji wrew li Zunrisa kien
effettiv £xi whud mill-pazjenti bil-kanc¢er 1i kienu qeghdin jiréievu kimoterapija, l-uzu tieghu
f’pazjenti li kienu geghdin jir¢ievu trattamenti bil-kimoterapija li jikkawzaw dardir u rimettar b’mod
moderat ma kienx appoggjat ghal kollox mir-rizultati. I1-Kumitat talab ukoll lill-kumpanija sabiex
tikkunsidra mill-gdid il-popolazzjoni fil-mira taghha ghal pazjenti li jkollhom intervent kirurgiku biex
tizgura li din tkun tirrifletti b’mod adegwat it-tip ta’ pazjenti li kienu involuti fl-istudji.

X’kienu r-ragunijiet moghtija mill-kumpanija ghall-irtirar tal-applikazzjoni?
L-ittra mill-kumpanija li tgharraf lill-EMEA dwar l-irtirar tal-applikazzjoni tinsab hawn.

X’inhuma l-konsegwenzi tal-irtirar ghal dawk il-pazjenti li jkunu qeghdin jaghmlu provi klini¢i
jew programmi ta’ uzu b’kumpassjoni bl-uzu ta’ Zunrisa?

[I-kumpanija gharrfet lis-CHMP i fiz-zmien tal-irtirar kienet ghaddejja prova wahda klinika
b’Zunrisa. Madankollu l-prova kienet gieghda titwaqqaf. Jekk inti pazjent f’din il-prova u trid izjed
taghrif dwar it-trattament tieghek, ikkuntattja lit-tabib li jkun ged jaghtik dan it-trattament.
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