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L-irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ta’ Exkivity (mobocertinib)

Takeda Pharma A/S irtirat I-applikazzjoni taghha ghal awtorizzazzjoni kkundizzjonata ghat-tqeghid fis-
suq ta’ Exkivity (mobocertinib) ghall-kura ta’ certu tip ta’ kancer tal-pulmun.

Il-kumpanija rtirat I-applikazzjoni fl-20 ta’ Lulju 2022.

X’inhu Exkivity u ghal xiex kien mahsub li jintuza?

Exkivity kien mahsub ghall-uzu f'adulti b’kanc¢er tal-pulmun tac¢-celloli mhux zghar (NSCLC) avvanzatli
¢-celloli tal-kancer taghhom ghandhom mutazzjonijiet partikolari (bidliet genetici). Dawn il-
mutazzjonijiet huma fil-gene ghal proteina li tikkontrolla t-tkabbir tac-celloli, ir-ricettur tal-fattur tat-
tkabbir epidermali (EGFR), u huma maghrufa bhala “mutazzjonijiet ta’ inserzjoni EGFR exon 20”. II-
medicina kellha tinghata meta I-kura tal-kancer b’kimoterapija bbazata fuq il-platinu ma kinitx hadmet
tajjeb bizzejjed.

Exkivity fih is-sustanza attiva mobocertinib u kellu jkun disponibbli bhala pilloli li ghandhom jittiehdu
mill-halg.

Kif jahdem Exkivity?

FI-NSCLC b’mutazzjonijiet ta’ inserzjoni exon 20 tal-EGFR exon 20, proteina fl-EGFR hija attiva zzejjed,
u tikkawza t-tkabbir mhux ikkontrollat tac-celloli tal-kancer.

Is-sustanza attiva f’Exkivity, il-mobocertinib, hija tip ta’ medi¢ina msejha inibitur tat-tirozina kinazi li
jehel mal-EGFR attiv izzejjed u jimblokka |-effett tieghu, u b’hekk jghin inaqqgas ir-ritmu tat-tkabbir tal-
kancer.

X'dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappogga l-applikazzjoni
taghha?

Il-kumpanija pprezentat ir-rizultati ta’ studju ewlieni li hares lejn |-effetti ta’ Exkivity f'114-il pazjent
b’'NSCLC avvanzat b’'mutazzjonijiet ta’ inserzjoni exon 20 tal-EGFR u li fil-passat kellhom kimoterapija
bbazata fuq il-platinu. L-istudju hares lejn il-percentwal ta’ pazjenti li t-tumur taghhom ¢kien wara I-

kura b” Exkivity. Exkivity ma tgabbilx ma’kuri ohrajn f'dan I|-istudju.
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Sa fejn kienet waslet I-evalwazzjoni tal-applikazzjoni qabel ma din giet
irtirata?

L-applikazzjoni giet irtirata wara li I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kienet evalwat I-informazzjoni
mill-kumpanija u hejjiet mistogsijiet ghall-kumpanija. Wara li I-Agenzija kienet ivvalutat it-twegibiet
tal-kumpanija ghall-ahhar lista ta’ mistogsijiet, kien ghad hemm xi kwistjonijiet mhux rizolti.

X'kienet ir-rakkomandazzjoni tal-Agenzija dak iz-zmien?

Fuqg il-bazi tar-revizjoni tad-data fiz-zmien tal-irtirar, 1-Agenzija kellha xi thassib u |-opinjoni
provvizorja taghha kienet li r-rizultati mill-istudju ma setghux jappoggjaw l-awtorizzazzjoni
kkundizzjonata ghat-tqeghid fis-suq ta’ Exkivity ghall-kura ta’ NSCLC b’mutazzjonijiet ta’ inserzjoni
exon 20 tal-EGFR.

B‘mod partikolari, il-beneficc¢ji ta’ Exkivity ma setghux jigu stabbiliti peress li |-percentwal ta’ pazjenti

li rrispondew ghall-medic¢ina kien zghir u Exkivity ma kienx tqabbel ma’ medicini ohra kontra I-kancer.
Barra minn hekk, ir-rizultati mill-istudju ma wrewx vantagg kbir tal-kura b’ Exkivity meta mqgabbla ma’
kuri ohrajn disponibbli ghall-kancer tal-pulmun.

Ghalkemm il-kura b’ Exkivity kienetikkunsidrata fil-principju bhala ghazla interessanti ghal dawn il-
pazjenti li hafna drabi jkollhom pronjozi hazina, u s-sigurta tal-medicina tidher maniggabbli, id-data
disponibbli ma kinitx bizzejjed biex tinhareg konkluzjoni dwar il-benefi¢¢ju taghha.

Ghalhekk, fiz-zmien tal-irtirar, I-opinjoni tal-Agenzija kienet li, I-benefic¢ji ta’ Exkivity ma kinux
jeghlbu r-riskji tieghu.

X'kienu r-ragunijiet moghtija mill-kumpanija ghall-irtirar tal-applikazzjoni?

Fi-ittra taghha li baghtet lillFAgenzija biex tgharrafha bl-irtirar tal-applikazzjoni, il-kumpanija
rrikonoxxiet li d-data disponibbli bhalissa ma kinitx tkun bizzejjed biex tindirizza t-thassib tal-Agenzija
u biex tappoggja |-awtorizzazzjoni kkundizzjonata ghat-tgeghid fis-suq ta’ Exkivity.

Dan l-irtirar jaffettwa I-pazjenti fi provi klini¢i?

Il-kumpanija infurmat lill-Agenzija li ma hemm |-ebda konsegwenza ghall-pazjenti li bhalissa huma
ghaddejjin minn provi klini¢i b’Exkivity jew ghal dawk li bhalissa qeghdin ja¢¢essaw din il-medicina
permezz ta’ programmita’ uzu b’kumpassjoni.

Jekk inti ged tiehu sehem fi prova klinika jew fi programm ta’ uzu b’kumpassjoni u tehtieg aktar
informazzjoni dwar il-kura tieghek, tkellem mat-tabib tal-prova klinika tieghek.
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