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L-irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ghal Hervelous (trastuzumab)

Prestige Biopharma Belgium BVBA rtirat |-applikazzjoni taghha ghall-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-
suqg ghal Hervelous ghall-kura ta’ certi forom ta’ kancer tas-sider u kancer gastriku (tal-istonku).

Il-kumpanija rtirat I-applikazzjoni fl-14 ta’ Settembru 2022.

X’inhu Hervelous u ghal xiex kien mistenni li jintuza?

Hervelous kien mahsub biex jintuza fl-adulti, wahdu jew flimkien ma’ medicini ohra kontra I-kancer,
biex jikkura kancer tas-sider bikri u kanc¢er metastatiku tas-sider (li jkun infirex lejn partijiet ohra tal-
gisem). Kien mahsub ukoll biex jintuza flimkien ma’ medicini ohra kontra I-kancer biex jikkura kancer
gastriku (tal-istonku) li jkun infirex lejn partijiet ohra tal-gisem.

Hervelous kellu jintuza biss f'pazjenti b’kan¢er HER2-pozittiv, li jfisser li I-kancer jipproduci proteina li
tissejjah ricettur tal-fattur tat-tkabbir epidermali 2 tal-bniedem (HER2) fi kwantitajiet kbar fuq il-wic¢¢
tac-celloli tat-tumur, li jaghmel ic-celloli tat-tumur jikbru aktar malajr.

Hervelous fih is-sustanza attiva trastuzumab u kellu jigi bhala trab li ghandu jsir soluzzjoni ghall-
infuzjoni (dripp) fil-vina.

Hervelous gie zviluppat bhala medicina "bijosimili". Dan ifisser li Hervelous kien intiz li jkun simili hafna
ghal medicina bijologika ohra li diga tinsab awtorizzata fl-Unjoni Ewropea (il-"medicina ta’ referenza").
II-medic¢ina ta’ referenza ghal Hervelous hija Herceptin. Ghal aktar informazzjoni dwar il-medicini
bijosimili, ara d-dokument mistogsijiet u twegiba hawn.

Kif jahdem Hervelous?

Hervelous kien mistenni li jahdem bl-istess mod bhall-medicina ta’ referenza, Herceptin. Is-sustanza
attiva f'Hervelous, it-trastuzumab, hija antikorp monoklonali (tip ta’ proteina li tehel ma’ mira fuq ic¢-
celloli fil-gisem). It-trastuzumab hija mfassla biex taghraf u tehel mal-proteina HER2. Billi tehel ma’

HER?2, it-trastuzumab tattiva ¢-celloli tas-sistema immunitarja, li mbaghad joqtlu lic-¢elloli tat-tumur.
It-trastuzumab twaqqaf ukoll lill-HER2 milli tipproduci sinjali li jwasslu biex ic-celloli tat-tumur jikbru.
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X'dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappoggja l-applikazzjoni
taghha?

Il-kumpanija pprezentat rizultati tal-laboratorju li jgabblu lil Hervelous mal-medicina ta’ referenza biex
jistharrgu jekk is-sustanza attiva f'Hervelous hijiex simili hafna ghal dik f'Herceptin f'termini ta’
struttura, puritd u attivitd bijologika. Gew ipprezentati wkoll rizultati minn zewg studji li saru biex
jistharrgu jekk I-ghoti ta’ Hervelous jipproducix livelli simili tas-sustanza attiva fid-demm meta
mgqgabbel mal-ghoti tal-medicina ta’ referenza.

Barra minn hekk, il-kumpanija pprezentat ir-rizultati ta’ studju ewlieni wiehed li hares lejn is-sigurta u
I-benefic¢ji ta’ Hervelous meta mgabbel mal-medicina ta’ referenza f'madwar 500 pazjent b’kancer tas-
sider fi stadju bikri HER2-pozittiv. Il-benefic¢ji tkejlu billi gie osservat|-ghadd ta’ pazjenti li ma kellhom
I-ebda sinjal ta’ kancer fis-sider u fil-limfonodi taht id-driegh wara I-kura.

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

L-evalwazzjoni kienet intemmet u I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kienet irrakkomandat li tigi
rrifjutata lI-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq, li kienet taht ezami mill-gdid fuq talba tal-kumpanija
fiz-zmien tal-irtirar. Il-kumpanija rtirat I-applikazzjoni gabel ma tlesta I-ezami mill-gdid.

X'irrakkomandat I-Agenzija dak iz-zmien?

Fuqg il-bazi tar-revizjoni tad-data u t-twegibiet tal-kumpanija ghall-mistogsijiet tal-Agenzija, fiz-zmien
tal-irtirar, I-Agenzija kienet irrakkomandat ir-rifjut tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal
Hervelous ghall-kura ta’ certi forom ta’ kancer tas-sider u kancer gastriku.

L-Agenzija kkunsidrat li [-process ta’ manifattura tal-medic¢ina uzat matul I-ittestjar kliniku kien
differenti mill-process ghall-produzzjoni kummercjali tal-medicina. B'rizultat ta’ dan, il-kwalita tal-
medic¢ina uzata matul I-ittestjar kliniku kienet differenti mill-kwalita tal-medi¢ina kummerc¢jali proposta.
Ghalhekk, I-istudji pprezentati ma pprovdewx bizzejjed evidenza li turi li I-medic¢ina prodotta b'mod
kummercjali se tkun simili hafna ghall-medicina ta’ referenza.

Fiz-zmien tal-irtirar, filwaqt li I-ezami mill-gdid kien ghadu ghaddej, I-Agenzija kienet ghadha tal-
opinjoni li I-bilan¢ tal-beneficc¢ji u r-riskji ta’ Hervelous ma setax jigi stabbilit fil-kuntest terapewtiku
applikat.

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 kienet
ged tirtira I-applikazzjoni abbazi tal-fehma tal-Agenzija li, fiz-zmien tal-irtirar, id-data pprovduta ma

kinitx tkun sufficjenti biex tappoggja opinjoni pozittiva dwar I-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ta’
Hervelous.

Dan I-irtirar jaffettwa I-pazjenti fi provi klinic¢i?

Il-kumpanija infurmat lill-Agenzija li ma hemm I-ebda prova ghaddejja b’'Hervelous.
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