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L-uzi awtorizzati tal-medicina kontra |I-kancer Yondelis
mhux mibdula wara revizjoni ta’ data gdida

Fit-23 ta’ Lulju 2020, I-EMA rrakkomandat li I-uzu ta’ Yondelis (trabectedin) fil-kura tal-kancer tal-
ovarji ma jinbidilx, wara revizjoni ta’ studju li investiga Yondelis bhala t-tielet kura preferuta f'pazjenti
b’kancer tal-ovarji. Madankollu, ir-rizultati tal-istudji se jigu inkluzi fl-informazzjoni dwar il-prodott
medicinali biex il-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha jigu pprovduti bl-aktar informazzjoni
aggornata dwar |-effetti ta’ Yondelis f'pazjenti b’kancer tal-ovarji.

Saret analizi tal-istudju OVC-3006 li investiga I-uzu ta’ Yondelis flimkien ma’ pegylated liposomal
doxorubicin (PLD, medicina ohra kontra I-kancer) f'pazjenti b’kancer tal-ovarji waqt li I-istudju kien
ghadu ghaddej u wera li, b'mod generali, il-pazjenti kkurati b’Yondelis flimkien ma’ PLD ma ghexux
aktar minn pazjenti li nghataw PLD wahdu. Minhabba f'hekk, I-istudju twaqqgaf gabel iz-zmien.

II-Kumitat ghall-Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-EMA evalwa d-data u kkonkluda
li r-rizultati disponibbli mhumiex b’sahhithom bizzejjed biex jinstiltu konkluzjonijiet sodi. L-evidenza
disponibbli mill-istudju ma tgajjimx dubji dwar il-beneficéji u r-riskji ta’ Yondelis fl-uzu attwalment
awtorizzat tieghu. Barra minn hekk, hemm differenzi ewlenin bejn OVC-3006 u I-istudju li appoggja I-
awtorizzazzjoni ta’ Yondelis (OVA-301). Id-differenza ewlenija hija li I-pazjenti fl-istudju OVC-3006
kellhom marda aktar avvanzata u kienu gew ikkurati b’'mod aktar gawwi minn dawk inkluzi f'OVA-301.
Barra minn hekk, proporzjon sinifikanti ta’ pazjenti fl-istudju OVC-3006 kellhom kancer tal-ovariji
rezistenti ghall-medicini li fihom il-platinu, filwaqt li attwalment Yondelis huwa awtorizzat ghal kancer
tal-ovarji sensittiv ghall-platinu.

Meta kkunsidra s-sigurta ta’ Yondelis, is-CHMP innota li fl-istudju OVC-3006, il-pazjenti kkurati
b'Yondelis u b’PLD kellhom aktar effetti sekondarji u effetti aktar severi minn dawk ikkurati b’PLD biss;
madankollu, il-kumitat ikkunsidra li okkorrenza oghla ta’ effetti sekondarji hija mistennija b’kuri
kombinati meta mgabbla ma’ kuri uzati wahedhom.

Is-CHMP irrakkomanda li r-rizultati tal-istudju ghandhom jigu inkluzi fis~sommarju tal-karatteristici tal-
prodott ta’ Yondelis sabiex il-professjonisti tal-kura tas-sahha jkollhom |-aktar informazzjoni aggornata
meta jippreskrivu I-medicina.

Informazzjoni ghall-pazjenti

e L-EMA ezaminat ir-rizultati minn studju b’Yondelis fil-kancer tal-ovarji minhabba thassib i |-
medicina tista’ tkun ingas effika¢i minn dak li kien mahsub gabel.
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Ir-riezami tal-EMA sab li r-rizultati ma kellhomx impatt fuq I-uzi awtorizzati tal-medicina.
Ghaldagstant Yondelis jista’ jibga’ jintuza bhas-soltu.

Yondelis huwa awtorizzat ghall-kura ta’ kancer tal-ovarji li rkada (f'kaz li jerga’ jitfac¢a wara kura
precedenti) u huwa sensittiv ghal medicini li fihom il-platinu.

Jekk ghandek xi thassib jew mistogsijiet dwar il-kura tieghek, jekk joghgbok kellem lit-tabib
tieghek.

Informazzjoni ghall-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha

OVC-3006 kien studju tal-fazi 3 li evalwa I-effikac¢ja u s-sigurta ta’ Yondelis flimkien ma’ PLD meta
mqabbel ma’ PLD wahdu f'nisa b’kancer tal-ovarji rikorrenti wara falliment ta’ zewg skedi li fihom
il-platinu. L-istudju twaqqgaf minhabba li analizi interim mhux ippjanata tal-punt ta’ tmiem primarju
(sopravivenza globali) issuggeriet li I-istudju ma kienx se jissodisfa I-ghan primarju tieghu u
minhabba li I-okkorrenza ta’ effetti sekondarji kienet oghla fil-grupp ta’ Yondelis.

Ma kien hemm ebda differenza sinifikanti bejn is-sopravivenza globali medjana fil-fergha ta’
Yondelis flimkien ma’ PLD (23.8 xhur) u I-fergha ta’ PLD (22.2 xhur) (HR=0.93, 95 % Cl: 0.73-
1.18; p=0.52) meta l-analizi ta’ futilita mhux skedata saret f'45 % tal-avvenimenti ppjanati ghall-
analizi finali (bejn 232 u 514-il mewta).

Is-CHMP ikkonkluda li din id-data ma tbiddilx il-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju ta’ Yondelis fl-
indikazzjonijiet awtorizzati bhalissa minhabba li hemm numru ta’ differenzi bejn OVC-3006 u |-
istudju li appoggja |-awtorizzazzjoni ta’ Yondelis (OVA-301).

L-istudju OVA-301 inkluda pazjenti li kienu gew ikkurati gabel ghal kar¢inoma tal-ovarji (80 %
gabel ircevew taxanes) izda kellhom skeda wahda biss ta’ kimoterapija bbazata fuq il-platinu u
kienu esperjenzaw jew rikorrenza jew progressjoni wara I-kimoterapija bbazata fuq il-platinu. Il-
punt ta’ tmiem primarju kien is-sopravivenza minghajr progressjoni.

Is-CHMP innota li I-pazjenti f'OVA-301 kienu fit-tieni kura preferuta filwaqt li dawk inkluzi f'OVC-
3006 kienu fit-tielet kura preferuta. Barra minn hekk, analizi post hoc stabbiliet li 42 % tal-pazjenti
rregistrati fOVC-3006 kienu rezistenti ghall-platinu wara |-ahhar skeda taghhom li fiha I-platinu
filwagt li Yondelis huwa attwalment awtorizzat ghall-kura ta’ nisa b’kancer tal-ovarji li rkada
sensittiv ghall-platinu.

II-Kumitat innota wkoll li minhabba li I-istudju gie terminat kmieni, ir-rizultati ma jipprovdux
evidenza klinika robusta bizzejjed biex igajmu dubji dwar ir-rizultati tal-istudju OVA-301, |i wera
effetti favorevoli ta’ Yondelis flimkien ma’ PLD f'termini ta’ sopravivenza minghajr progressjoni
f'pazjenti b’kancer tal-ovarju li rkada sensittiv ghall-platinu.

Rigward is-sigurta, kien hemm differenza konsiderevoli bejn iz-zewg ferghat ta’ kura fOVC-3006
f'termini tan-numru u s-severita tal-avvenimenti avversi. Madwar 85 % tal-pazjenti fil-fergha ta’
Yondelis flimkien ma’ PLD kellhom avvenimenti avversi severi meta mqgabbla ma’ 64 % fil-fergha
ta’ kontroll. Madankollu, differenza bhal din mhijiex mistennija b’kuri kombinati meta mgabbla ma’
monoterapija.

Is-sommarju tal-karatteristici tal-prodott Yondelis se jigi emendat biex jigu inkluzi dawn ir-rizultati
tal-istudju.
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Aktar dwar il-medicina

Yondelis jintuza flimkien ma’ pegylated liposomal doxorubicin ghall-kura tal-kancer tal-ovarji rikadut
(f'kaz li jerga’ jitfacca wara kura precedenti) u huwa sensittiv ghal medicini li fihom il-platinu.

Yondelis jintuza wkoll fil-kura ta’ adulti li jbatu b’sarkoma tat-tessuti rotob fi stadju avvanzat. Jintuza
meta I-kancer beda jinfirex u wara li ma tkunx irnexxiet kura b’antraciklini u ifosfamide (medicini ohra
kontra I-kancer), jew f'pazjenti li ma jkunux jistghu jinghataw dawn il-medicini.

Aktar informazzjoni dwar Yondelis tista’ tigi kkonsultata:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/yondelis.

Aktar dwar il-procedura

Ir-revizjoni ta’ Yondelis inbdiet fuq talba mill-Kummissjoni Ewropea, skont I-Artikolu 20 tar-Regolament
(KE) Nru 726/2004.

Ir-riezami sar mill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP), responsabbli mill-
mistogsijiet dwar medicini ghall-uzu mill-bniedem, li adotta I-opinjoni tal-Agenzija. L-opinjoni tas-CHMP
intbaghtet lill-Kkummissjoni Ewropea, li harget decizjoni finali legalment vinkolanti applikabbli fl-Istati
Membri tal-UE kollha fl-24 ta’ Settembru 2020.
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