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Irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid
fis-suqg ta’ Amtagvi (lifileucel)

Iovance Biotherapeutics B.V. irtirat |-applikazzjoni taghha ghal awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ta’
Amtagvi ghat-trattament ta’ melanoma (kancer tal-gilda) fl-adulti.

Il-kumpanija rtirat |-applikazzjoni fit-22 ta’ Lulju 2025.

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

Amtagvi gie zviluppat bhala medic¢ina ghat-trattament ta’ melanoma li ma tistax tigi eliminata (ma
tistax titnehha permezz ta’ kirurgija) jew metastatika (infirxet ghal partijiet ohra tal-gisem) fl-adulti.
Dan kellu jintuza meta I-melanoma tkun giet ittrattata gabel b'tip ta’ medicina kontra I-kancer imsejha
antikorp li jimblokka PD-1 u, jekk i¢-¢elloli tal-kancer ikollhom mutazzjoni (bidla genetika) imsejha
BRAF V600, b’inibitur BRAF moghti b’inibitur MEK jew minghajru (medicini ohra kontra I-kancer).

Amtagyvi fih is-sustanza attiva lifileucel, li tikkonsisti f'¢elloli msejha limfociti li jinfiltraw it-tumur (TIL) li
jingabru permezz ta’ kirurgija mit-tumur tal-pazjent stess. Dan kellu jigi bhala dispersjoni tac-celloli li
kellha tinghata bhala infuzjoni wahda (dripp fil-vina).

Qabel ma jinghata Amtagvi, il-pazjent kellu jinghata I-kimoterapija (medicini ohra kontra I-kancer) biex
ticcaralu I-limfociti tieghu stess (tip ta’ celloli bojod tad-demm). Wara li jinghataw Amtagvi, dawn
kellhom jinghataw medic¢ina msejha interleukin-2 biex jigu stimulati t-tkabbir u l-attivita tat-TILs.

Kif jahdem Amtagvi?

It-TILs huma limfociti li huma maghmula mis-sistema immunitarja (id-difizi naturali tal-gisem) u li
jirrikonoxxu u joqtlu ¢-celloli tal-kancer. Wara li jingabru mill-pazjent, i¢-¢elloli jitkabbru fil-laboratorju
biex jizdied I-ghadd taghhom. Meta jinghataw lura lill-pazjent, kienu mistennija jghinu lis-sistema
immunitarja toqtol i¢c-¢elloli tal-kancer.
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X'dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappoggja I-applikazzjoni
taghha?

Il-kumpanija pprezentat ir-rizultati ta’ studju ewlieni li involva 111-il adult b'melanoma |i ma tistax
titnehha jew metastatika li gabel kienu gew ittrattati b’'mill-inqas terapija wahda, inkluz antikorp li
jimblokka I-PD-1 u, jekk kellhom il-mutazzjoni BRAF V600, inibitur BRAF bi jew minghajr inibitur MEK.
Il-kejl ewlieni tal-effikac¢ja kien il-perc¢entwal ta’ pazjenti li jew ma kellhom I|-ebda sinjal ta’ kancer jew
kellhom tnaqgqis tal-kancer wara t-trattament. It-trattament b’Amtagvi ma tgabbilx ma’ placebo
(trattament fint) jew ma’ kwalunkwe trattament iehor.

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 |-informazzjoni
mill-kumpanija u hejjiet mistogsijiet ghall-kumpanija. Wara li I-Agenzija kienet ivvalutat it-twegibiet
tal-kumpanija ghall-ahhar sensiela ta’ mistogsijiet, kien ghad hemm xi kwistjonijiet mhux rizolti.

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

Fuq il-bazi tar-revizjoni tad-data u t-twegiba tal-kumpanija ghall-mistogsijiet tal-Agenzija, fiz-zmien
tal-irtirar, I-Agenzija kellha xi thassib u |-opinjoni provizorja taghha kienet li Amtagvi ma setax jigi
approvat ghat-trattament tal-melanoma.

L-Agenzija kellha thassib dwar ir-rispons ghal Amtagyvi fl-istudju ewlieni, li kien baxx wisq biex jigi
ddeterminat jekk it-trattament b’Amtagvi jipprovdix beneficc¢ju sinifikanti lill-pazjenti. Kien hemm ukoll
thassib dwar is-sigurta tal-iskeda tat-trattament b’Amtagvi minhabba effetti sekondarji seriji, li
rrizultaw f'mewt f'xi kazijiet.

L-Agenzija nnotat ukoll |i d-data li tappoggja d-doza proposta ma kinitx bizzejjed. Barra minn hekk, I-
applikant ma kienx ipprovda d-dokumentazzjoni kollha mehtiega ta’ prassi tajba ta’ manifattura (PTM).

Ghalhekk, fiz-zmien tal-irtirar, 1-Agenzija kienet tal-opinjoni li I-benefi¢éji ta’ Amtagvi ma kinux jeghlbu
r-riskji tieghu.

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 I-irtirar
kien ibbazat fuq il-fehma tal-Agenzija li d-data klinika pprovduta ma ppermettietx li I-Agenzija tivvaluta
I-effikacja ta’ Amtagvi f'dak iz-zmien.

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

II-kumpanija infurmat lill-Agenzija li ma kien hemm I-ebda konsegwenza ghall-pazjenti li bhalissa
huma ghaddejjin minn provi klinici.

Jekk inti ged tiehu sehem fi prova klinika u tehtieg aktar informazzjoni dwar it-trattament tieghek,
tkellem mat-tabib tal-prova klinika tieghek.
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