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L-EMA tirrakkomanda |-awtorizzazzjoni ta’ Daruph /
Anafezyn (dasatinib anhydrous) fl-UE

Fid-19 ta’ Mejju 2022, I-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini temmet riezami ta’ Daruph/Anafezyn! wara
nuggas ta’ gbil fost |-Istati Membri tal-UE dwar |-awtorizzazzjoni tieghu. L-Agenzija kkonkludiet li I-
benefi¢c¢ji ta’ Daruph/Anafezyn huma akbar mir-riskji tieghu, u li I-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq
ghandha tinghata fl-Izvezja u fl-Istati Membri tal-UE fejn il-kumpanija applikat ghal awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq (Franza, il-Germanja, I-Ungerija, I-Irlanda, I-Italja, il-Polonja, il-Portugall, ir-
Rumanija u s-Slovakkja).

X’inhu Daruph/Anafezyn?

Daruph/Anafezyn huwa medicina kontra |-kancer li ghandha tintuza fl-adulti u fit-tfal ghall-kura ta’
lewkimja mijelojde kronika (CML) u lewkimja limfoblastika akuta (ALL). Il-lewkimja hija kancer tac-
celloli bojod tad-demm (imsejha granulociti fil-kaz ta” CML u limfociti f/ALL) fejn i¢-celloli jikbru
minghajr kontroll. F'xi kazijiet, Daruph/Anafezyn huwa ghall-uzu f'pazjenti li ¢-celloli tal-kancer
taghhom huma “pozittivi ghall-kromozoma ta’ Philadelphia” (meta I-geni tal-pazjent ikunu rrangaw
lilhom infushom biex jiffurmaw kromozoma specjali msejha I-kromozoma ta’ Philadelphia).

Daruph/Anafezyn ghandu jigi bhala pilloli li ghandhom jittiehdu mill-halqg u fih is-sustanza attiva
dasatinib, li tappartjeni lill-klassi ta’ inibituri tal-proteina kinazi.

Daruph/Anafezyn gie zviluppat bhala medicina ibrida. Dan ifisser li huwa simili ghal medic¢ina ta’
referenza msejha Sprycel li diga hija awtorizzata fl-UE u fiha I-istess sustanza attiva. Madankollu, il-
forma tas-sustanza attiva f'Daruph/Anafezyn (dasatinib anhydrous) hija differenti minn dik fi Sprycel
(dasatinib monohydrate) u hija mahsuba biex tippermetti |-uzu ta’ doza aktar baxxa ta’ dasatinib biex
jinkiseb I-istess effett. Huwa mahsub ukoll |i jippermetti I-uzu ta’ inibituri tal-pompa tal-proton (PPIs)
jew antagonisti tal-istamina 2 (H2) (medicini uzati biex inaqqsu I-acidu fl-istonku) waqt li jkun ged
jittiehed Daruph/Anafezyn.

I Dawn il-medicini huma identi¢i u gew sottomessi bhala parti mill-hekk imsejha “applikazzjoni doppja”. F'dan id-dokument
issir referenza ghalihom bhala Daruph/Anafezyn. Daruph/Anafezyn kellu jigi wkoll fl-UE taht I-isem kummercjali Dasatinib
Zentiva.
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Ghaliex gie riezaminat Daruph/Anafezyn?

Il-kumpanija li bihsiebha tgieghed Daruph/Anafezyn fis-suq, Zentiva k.s., issottomettiet applikazzjoni
ghal awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq lill-agenzija regolatorja tal-medicini Zvediza ghal procedura
decentralizzata. Din hija procedura fejn Stat Membru wiehed (“l-Istat Membru ta’ referenza”, f'dan il-
kaz I-Izvezja) jivvaluta medicina bil-hsieb li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq li tkun valida
f'dan il-pajjiz kif ukoll fi Stati Membri ohra fejn il-kumpanija applikat ghal awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq (“I-Istati Membri kkoncernati”, f'dan il-kaz Franza, il-Germanja, |-Ungerija, I-Irlanda, I-Italja, il-
Polonja, il-Portugall, ir-Rumanija u s-Slovakkja).

Madankollu, I-Istati Membri ma setghux jaslu ghal gbil u I-agenzija regolatorja tal-medicini Zvediza
rreferiet il-kwistjoni lill-EMA ghal arbitragg fit-23 ta’ Dicembru 2021.

Ir-ragunijiet ghar-riferiment kienu tliet kwistjonijiet imgajma mill-Germanja, mill-Italja u mis-
Slovakkja. L-ewwel thassib kien li, skont il-gwida attwali ghall-medicini b’dasatinib, id-data sottomessa
ma kinitx bizzejjed biex turi li Daruph/Anafezyn ghandu l-istess effett u profil ta’ sigurta bhall-medicina
ta’ referenza Sprycel. Kien hemm ukoll thassib dwar ir-riskju ta’ zball fil-medikazzjoni jekk ikun hemm
glib minn medic¢ina ohra ta’ dasatinib ghal Daruph/Anafezyn. Ghalkemm mhux rakkomandat, dan jista’
jwassal ghal effikacja aktar baxxa jew ghal effetti sekondarji minhabba d-differenza fil-qawwiet ta’
Daruph/Anafezyn meta mgabbel mal-gawwiet disponibbli tal-medicini awtorizzati ta’ dasatinib. It-
thassib finali kien relatat mal-proposta tal-kumpanija li thiddel it-twissija fl-informazzjoni tal-prodott
sabiex tippermetti I-uzu ta’ PPIs u antagonisti H2 waqt it-tehid ta’ Daruph/Anafezyn, filwaqt li dan I-uzu
mhuwiex rakkomandat ghal Sprycel peress li jista’ jnaqqas I-effikacja ta’ Sprycel minhabba livell aktar
baxx tal-medicina disponibbli fil-gisem.

X'inhu r-rizultat tar-riezami?

Abbazi tal-evalwazzjoni tad-data disponibbli bhalissa, I-EMA kkonkludiet li Daruph/Anafezyn ghandu
effett simili ghal dak tal-medicina ta’ referenza Sprycel. L-Agenzija kkunsidrat ukoll li I-mizuri ta’
minimizzazzjoni tar-riskju proposti mill-kumpanija kienu bizzejjed biex jindirizzaw ir-riskju potenzjali
ta’ zball fil-medikazzjoni. Fl-ahhar nett, I-EMA gieset |i kien hemm bizzejjed evidenza li tippermetti |-
uzu ta’ PPIs u antagonisti H2 waqt it-tehid ta’ Daruph/Anafezyn, peress li I-forma tas-sustanza attiva
f'din il-medicina tfisser li I-attivita taghha hija ingas sensittiva ghal bidliet fl-acidita tal-istonku minn dik
ta’ Sprycel.

Ghalhekk I-Agenzija kkonkludiet li I-beneficcji ta’ Daruph/Anafezyn huma akbar mir-riskji tieghu u
rrakkomandat li I-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal Daruph/Anafezyn ghandha tinghata fl-Istati
Membri kkon¢ernati.

Aktar dwar il-procedura

Ir-riezami ta’ Daruph/Anafezyn inbeda fis-27 ta’ Jannar 2022 fuq talba tal-awtorita regolatorja tal-
medicini tal-Izvezja skont |-Artikolu 29(4) tad-Direttiva 2001/83/KE.

Ir-riezami twettaq mill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-EMA,
responsabbli mill-mistogsijiet dwar il-medicini ghall-uzu mill-bniedem.

II-Kummissjoni Ewropea harget decizjoni legalment vinkolanti fl-UE kollha dwar I-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ta’ Daruph/Anafezyn fit-18 ta’ Lulju 2022.
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