m European Medicines Agency

Londra, 20 ta’ Marzu 2007
Dok. Ref EMEA/129723/2007

MISTOQSIJIET U TWEGIBIET DWAR IR-RAKKOMANDAZZJONI GHAR-RIFJUT TA’
L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
ghal
MYCOGRAB

Denominazzjoni Komuni Internazzjonali (INN — International non-proprietary name): efungumab

Fis-16 ta’ Novembru 2006, il-Kumitat ghal Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP)
adotta opinjoni negattiva, u rrakkomanda r-rifjut ta’ l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq tal-prodott
medi¢inali Mycograb, trab ghas-soluzzjoni ghall-injezzjoni 2 mg/ml, mahsub ghat-trattament ta’
kandidjasi invaziva f’pazjenti adulti, f’kombinazzjoni ma’ amphotericin B jew formulazzjoni lipida ta’
amphotericin B.

[l-kumpanija li applikat ghall-awtorizzazzjoni hija NeuTec Pharma plc. L-applikant talab ghal
ezaminazzjoni mill-gdid ta’ 1-opinjoni. Wara li kkunsidra r-raguni ghal din it-talba, is-CHMP ezamina
mill-gdid l-opinjoni tal-bidu, u kkonferma r-rifjut ta’ l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq f1-20 ta’
Marzu 2007.

X’inhu Mycograb?
Mycograb huwa trab abjad li fih is-sustanza attiva efungumab. It-trab jehtieg li jigi mahlul fl-ilma
sterili gabel ma jigi injettat gewwa vina.

Ghal x’hiex huwa mistenni li jintuza Mycograb?

Mycograb kien se jintuza ma’ amphotericin B (medic¢ina ohra kontra 1-fungi) biex jitratta pazjenti
adulti b’kandidjasi invaziva. Din il-marda hija kkagunata minn infezzjoni b’fungu komuni (hmira)
msejha Candida. F’kandidjasi invaziva, l-infezzjoni mill-fungu tinfirex ghall-organi interni bhal ma
huma I-fwied, il-milsa u I-kliewi minn gon-nixxija tad-demm fil-gisem. Kandidjasi invaziva hija
marda ta’ periklu ghall-hajja. Minhabba li n-numru ta’ pazjenti b’infezzjonijiet invazivi bil-fungu
huwa wiehed baxx, Mycograb gie innominat bhala ‘medic¢ina orfni’ (medi¢ina li tintuza f"mard rari)
fil-5 ta’ Di¢embru 2001.

Kif huwa mistenni li jahdem Mycograb?

Is-sustanza attiva " Mycograb, efunumab, hija medi¢ina kontra l-fungi. Giet imfassla biex tehel ma’
proteina specifika fuq il-wic¢ tac-celloli tal-fungi, imsejha Heat Shock Protein 90 (hsp90). Din il-
proteina hija involuta fil-formazzjoni u t-tiswija tal-membrana cellulari u hija essenzjali ghas-
sopravivenza tac-celloli tal-fungu. Enfungumab jimblokka I-attivitajiet normali tal-proteina billi jehel
ma’ hsp90. Dan idghajjef il-hajt tac-¢ellola, u jaghmel i¢-¢elloli tal-fungu fragili u minghajr ma jkunu
jistghu jikbru.

Enfumag huwa maghmul b’metodu maghruf bhala ‘teknologija rekombinanti tad-DNA’. Din tfisser li
huwa maghmul minn batterju li réieva gene (DNA), 1i taghmlu kapaci li jaghmel is-sustanza.

X’dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappoggja l-applikazzjoni taghha lis-CHMP?
Qabel ma gew studjati fil-bnedmin, l-effetti ta’ Mycograb gew Il-ewwel ittestjati f"mudelli
esperimentali.

L-istudju ewlieni ta’ l-effetti tal-medicina involva 139 adult b’kandidjasi invaziva. L-istudju qabbel I-
effetti ta” Mycograb ma’ dawk ta’ placebo (trattament finta), meta nghataw ma’ amphotericin B ghal 5
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jjiem. L-effika¢ja giet imkejjla b’kunsiderazzjoni tal-percentwali ta’ pazjenti li rrispondew ghat-
trattament, fuq il-bazi tat-titjib tas-sintomi taghhom (inkluz deni) u eliminazzjoni tal-fungu mill-
kampjuni, kif imkejla f’jum 10 (5 ijiem wara t-trattament b’Mycograb jew bi placebo).

X’kienu t-thassib magguri li wasslu lis-CHMP biex jirrikmanda r-rifjut ta’ l-awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq?

F’Novembru 2006, is-CHMP kien imhasseb fuq xi aspetti tal-kwalita tal-medi¢ina (bhalma huwa I-
mod kif il-molekuli ta’ Mycograb jistghu jintlewew jew jaggregaw fis-soluzzjoni ghall-injezzjoni u I-
livell ta’ xi sustanzi li jistghu jistimulaw reazzjoni immuni fil-pazjenti). Kien imhasseb ukoll fuq is-
sigurtd ta’ Mycograb. Il-medi¢ina hija asso¢jata ma’ ‘sindromu ta’ liberazzjoni ta’ ¢itokini’,
kondizzjoni li tista’ tikkaguna dardir, rimettar, ugigh u anke pressjoni gholja, imma r-raguni ghal dan
mhix cara. Ftit wisq pazjenti nghataw Mycograb sabiex is-sigurta tieghu tkun evalwata bizzejjed.
F’Marzu 2007, wara ezaminazzjoni mill-gdid, is-CHMP nehha t-thassib tieghu dwar is-sindromu ta’
liberazzjoni tac¢-¢itokini u I-pressjoni gholja, minhabba li dawn ikunu maniggevoli fil-prattika klinika.
Madankollu, it-thassib l-iehor kollu jibga’.

F’dan il-wagqt, il-kumitat kien ta’ l-opinjoni li I-benefi¢¢ji ta” Mycograb fit-trattament ta’ kandidjasi
invaziva ma jisbqux ir-riskji tieghu. Ghalhekk, is-CHMP irrikmanda li Mycograb jigi m¢ahhad minn
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

X’inhuma l-konsegwenzi tar-rifjut ghal pazjenti fi provi klini¢i jew fi programmi ta’ uzu ta’
kompassjoni li juzaw Mycograb?

Il-kumpanija informat lis-CHMP li ma hemm l-ebda konsegwenzi fuq pazjenti bhalissa inkluzi fi provi
klini¢i jew programmi ta’ uzu ta’ kompassjoni b’Mycograb. Jekk inti gieghed fi prova klinika jew
programm ta’ uzu ta’ kompassjoni u tehtieg aktar taghrif dwar it-trattament tieghek, ikkuntattja lit-
tabib li qieghed jaghtihulek.
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