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Mistogsijiet u twegibiet dwar l-irtirar tal-applikazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
ghal
Ixempra

Isem internazzjonali komuni (INN): ixabepilone

Fit-18 ta” Marzu 2009, Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG innotifikat uffi¢jalment lill-Kumitat ghall-
Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) 1i hija tixtieq tirtira 1-applikazzjoni taghha ghall-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal Ixempra, ghall-kura tal-kancer tas-sider lokalment avvanzat
jew metastatiku.

X’inhu Ixempra?
Ixempra huwa medicina 1i fiha s-sustanza attiva ixabepilone. Kellha tkun disponibbli bhala trab u
solvent sabiex jithalltu f’soluzzjoni ghall-infuzjoni (dripp go vina).

Ghalxiex kien mistenni li jintuza Ixempra?

Ixempra kien mistenni li jintuza ghall-kura tal-kancer tas-sider 1i huwa lokalment avvanzat jew
metastatiku (meta t-tumur huwa kbir jew beda jinfirex fil-gisem). Kellu jintuza flimkien ma’
capecitabine (medic¢ina ohra ta’ kontra I-kanc¢er) meta tkun kura precedenti b’medicini Citotossici
(medic¢ini li joqtlu ¢-¢elloli li geghdin jinqasmu, bha¢-celloli tal-kancer) ma tkunx hadmet.

Kif huwa mistenni li jahdem Ixempra?

Is-sustanza attiva f’Ixempra, ixabepilone, hija medi¢ina c¢itotossika li tappartjeni ghal grupp ta’
medi¢ini msejha ‘epotiloni’. Ixabepilone huwa mistenni li jimblokka l-kapacita tac-celloli li
jimmodifikaw I-‘iskeletru’ intern li jehtiegu sabiex jinqasmu u jimmultiplikaw. Billi l-iskeletru ma
jkunx kapaci jinbidel, i¢-¢elloli tal-kanc¢er ma jistghux jingasmu u eventwalment imutu. Ixabepilone
huwa mistenni wkoll li jaffettwa celloli li mhumiex tal-kancer bhal c¢elloli tan-nervituri, li jista’
jikkawza effetti sekondarji.

X’dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappogga l-applikazzjoni taghha lis-CHMP?
L-effetti ta’ Ixempra ghall-ewwel gew ittestjati ' mudelli sperimentali qabel ma gew studjati fuq il-
bniedem.

Ixempra gie studjat fi tliet studji ewlenin li kienu jinvolvu nisa b’kancer tas-sider lokalment avvanzat
jew metastatiku li qabel kienu gew ikkurati b’ghadd ta’ medic¢ini ohra ta’ kontra l-kancer.

L-ewwel studju hares lejn Ixempra moghti wahdu 128 mara, izda ma gabblux ma’ xi kura ohra. Il-
mizura ewlenija tal-effikacja kienet I-ghadd ta’ pazjenti li I-kancer taghhom kellu rispons ghall-kura.
Iz-zewg studji l-ohra qabblu l-effetti ta’ capecitabine moghti wahdu mal-effetti ta’ Ixempra moghti
flimkien ma’ capecitabine f’total ta’ 1,973 mara. Il-mizuri ewlenin ta’ effika¢ja kienu kemm damu
hajjin il-pazjenti minghajr ma l-kanéer taghhom iggrava u kemm damu hajjin.

Sa fejn kienet waslet 1-evalwazzjoni tal-applikazzjoni qabel ma din giet irtiratha?
L-evalwazzjoni waslet fi tmiemha u s-CHMP kien hareg opinjoni negattiva. Il-kumpanija kienet bdiet
process ta’ appell, izda dan kien ghadu ma ntemmx.
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X’kienet ir-rakkomandazzjoni tas-CHMP dak iz-Zzmien?
[I-CHMP kien hareg opinjoni negattiva u ma rrakkomandax awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal
Ixempra ghall-kura ta’ kancer tas-sider lokalment avvanzat jew metastatiku.

X’kien it-thassib ewlieni tas-CHMP?

Is-CHMP wera thassib 1i 1-benefi¢¢ji ta’ Ixempra fir-rigward taz-zieda fiz-zmien sakemm il-kancer
iggrava ma kinux akbar mit-thassib dwar is-sigurta tal-medicina. B’mod partikolari, il-Kumitat kien
imhasseb dwar ir-riskju tal-pazjenti li jizviluppaw newropatija (hsara lic-celloli tan-nervituri), li kien
effett sekondarju sever u komuni f’pazjenti li hadu l-medi¢ina.

Ghalhekk, fi zmien l-irtirar, 1-opinjoni tas-CHMP kienet li 1-benefic¢ju ta’ Ixempra fil-kura tal-kancer
tas-sider ma kienx akbar mir-riskji identifikati.

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 hawnhekk.

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

Il-kumpanija gharrfet lis-CHMP li ma kienx hemm konsegwenzi ghall-pazjenti i jkunu ghaddejjin
minn provi klini¢i b’ Ixempra u li pazjenti li geghdin jir¢ievu Ixempra bhala parti minn programm ta’
uzu b’kumpassjoni sejrin ikomplu jir¢ievu I-medicina. Jekk inti ged tichu sehem fi studju kliniku jew
fi programm ta’ uzu b’kumpassjoni u trid izjed taghrif dwar it-trattament tieghek, ikkuntattja lit-tabib
li jkun ged jaghtik dan it-trattament.
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