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L-irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ta’ Sitoiganap (¢elloli allogenicéi u awtologi,
"haptenised” u rradjati u lizati tac¢-celloli derivati mill-
glijoma)

Epitopoietic Research Corporation-Belgium (E.R.C.) irtirat |-applikazzjoni taghha ghal awtorizzazzjoni
ghat-tgeghid fis-suq ta’ Sitoiganap biex tikkura adulti b’tip ta’ kancer tal-mohh imsejjah glijoma
malinna, li huwa progressiv (ikompli jikber) jew rikorrenti (rega’fegg) wara |-kura.

Il-kumpanija rtirat |-applikazzjoni fit-2 ta’ Mejju 2022.

X'inhu Sitoiganap u ghal xiex kien mistenni li jintuza?

Sitoiganap kien mahsub ghall-uzu fl-adulti biex jikkura glijoma malinna progressiva jew rikorrenti, tip
aggressiv hafna ta’ kancer tal-mohh |i jaffettwa ¢-celloli "glijali" (i¢-celloli li jic¢cirkondaw u jappoggjaw
ic-¢elloli tan-nervituri).

II-medicina tigi ppreparata mic-celloli tal-kancer tal-pazjent stess (¢elloli awtologi) u celloli tal-kancer
minn pazjenti ohrajn (c¢elloli allogenici), li jigu modifikati fil-laboratorju (haptenised u rradjati).

Sitoiganap kellu jinghata bhala injezzjoni fil-gilda.

Sitoiganap kien ikklassifikat bhala "medic¢ina orfni" (medicina li tintuza f'mard rari) fis-16 ta’ Jannar
2014 ghall-kura tal-glijoma. Aktar informazzjoni dwar il-klassifikazzjoni orfni tista’ tinstab fuq is-sit
web tal-Agenzija: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3131211.

Kif jahdem Sitoiganap?

Sitoiganap huwa mistenni li jahdem billi jattiva s-sistema immunitarja tal-pazjent (id-difizi naturali tal-
gisem) sabiex jattakka u joqtol i¢-celloli tal-kancer. Meta ¢-celloli modifikati jigu injettati fil-pazjent,
huwa mistenni li ¢-celloli tal-kancer allogenici jghinu lis-sistema immunitarja taghraf i¢c-celloli tal-
kancer tal-pazjent stess bhala “barranin” u tistimula rispons immuni kontrihom, biex b’hekk tghin biex
tithagqas jew titwaqqgaf il-progressjoni tal-marda.
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X'dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappogga l-applikazzjoni
taghha?

Il-kumpanija pprezentat ir-rizultati ta’ studju ewlieni wiehed li involva 26 pazjent bi glijoma malinna,
fejn Sitoiganap tgabbel ma’ placebo (kura finta), it-tnejn li huma jittiehdu ma’ bevacizumab (medic¢ina
ohra kontra I-kancer). Il-pazjenti li nghataw Sitoiganap flimkien ma’ bevacizumab inghataw ukoll GM-
CSF u cyclophosphamide (zewd medicini li jistimulaw ir-rispons immunitarju). Il-kejl ewlieni tal-
effika¢ja kien kemm ghexu I-pazjenti u kemm damu jghixu I-pazjenti minghajr ma I-marda taghhom
marret ghall-aghar.

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

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

Xi rrakkomandat I-Agenzija dak iz-zmien?

Fuqg il-bazi tar-riezami tal-informazzjoni disponibbli, fiz-zmien tal-irtirar, I-Agenzija kellha xi thassib u |-
opinjoni provvizorja taghha kienet li Sitoiganap ma setax jigi awtorizzat ghall-kura tal-glijoma.

L-Agenzija kellha thassib dwar il-mod kif giet prodotta I-medicina u d-dokumentazzjoni li tiddeskrivi I-
process ta’ manifattura, li wassal ghal incertezzi dwar il-kwalita tal-medic¢ina. L-Agenzija kkunsidrat
ukoll li I-istudji mhux klini¢ci ma wrewx kif il-medi¢ina suppost tahdem f'pazjenti bi glijoma. Minbarra
dan it-thassib, ir-rizultati tal-istudju ewlieni ma kinux robusti bizzejjed biex juru li Sitoiganap kien
effettiv fil-kura ta’ pazjenti bil-glijoma, u I-profil tas-sigurta tal-medic¢ina ma setax jigi stabbilit.

Ghalhekk, fiz-zmien tal-irtirar, |-Agenzija ma setghetx tasal ghal konkluzjonijiet dwar |-effika¢ja ta’
Sitoiganap fil-kura tal-glijoma u I-opinjoni taghha kienetli I-benefi¢¢ji ta’ Sitoiganap f'dan I-uzu 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 d-
decizjoni kienet ibbazata fuq il-htiega li tingabar aktar data biex jigi indirizzat it-thassib tal-EMA.

Dan ir-rifjut jaffettwa lill-pazjenti fi provi klinici?

Il-kumpanija infurmat lill-Agenzija li ma hemm l-ebda konsegwenza ghall-pazjenti li huma ghaddejjin
minn provi klini¢i b’Sitoiganap.

Jekk inti ged tiehu sehem fi prova klinika u tehtieg aktar informazzjoni dwar il-kura tieghek, tkellem
mat-tabib tal-prova klinika tieghek.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/withdrawal-letter/withdrawal-letter-sitoiganap_en.pdf
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