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Mistoqsijiet u twegibiet

Rifjut tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ta’
Lympreva (dasiprotimut-T)

Fit-23 ta’ April 2015, il-Kumitat ghal Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) adotta opinjoni
negattiva, u rrakkomanda r-rifjut tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghall-prodott medicinali
Lympreva, mahsub ghall-kura ta’ pazjenti b’linfoma follikulari mhux ta' Hodgkin.

Il-kumpanija li applikat ghal awtorizzazzjoni hija Biovest Europe Ltd. Tista' titlob ezaminazzjoni mill-
gdid tal-opinjoni fi zmien 15-il jum mill-ircevuta tan-notifika ta' din |-opinjoni negattiva.

X’inhu Lympreva?

Lympreva huwa medicina li fiha s-sustanza attiva dasiprotimut-T. Kellu jigi bhala suspensjoni ghal
injezzjoni taht il-gilda.

Ghalxiex kien mistenni li jintuza Lympreva?

Lympreva kien mistenni li jintuza biex jikkura adulti b'linfoma follikulari mhux ta' Hodgkin, li huwa
kancer ta’ tip ta’ celloli bojod tad-demm imsejhin "¢elloli B". Kien mistenni li jintuza flimkien ma'
medicina ohra msejha fattur li jistimula I-kolonji ta' granulociti makrofagi (GM-CSF). Lympreva kien
mistenni li jinghata lil pazjenti li s-sinjali tal-marda taghhom kienu ghaddew wara kura ta' "induzzjoni",
biex is-sintomi tal-kancer jitilqu ghal kollox u ma jergghux jidhru.

Lympreva kien ikklassifikat bhala ‘medic¢ina orfni’ (medicina li tintuza f'mard rari) fit-
28 ta' Awwissu 2006, ghall-kura ta’ linfoma follikulari. Aktar informazzjoni tista' tinstab hawn:

eema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000692.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b

Kif huwa mistenni li jahdem Lympreva?

Lympreva huwa tip ta' medic¢ina ta' "immunoterapija kontra I-kanc¢er", medi¢ina mahsuba biex tistimula
s-sistema immunitarja tal-pazjent (id-difizi naturali tal-gisem) biex b'hekk tattakka u toqtol i¢c-celloli
tal-kancer.

Lympreva huwa ppreparat b'mod individwali ghal kull pazjent minn kampjun tac-celloli tal-linfoma
taghhom stess. II-medicina hija maghmula minn proteina li tinstab fic-Celloli tal-limnfoma tal-pazjent,
inwahhla ma' molekula msejha haemocyanin, li tghin biex tattiva lis-sistema immunitarja kontra ¢-
celloli tal-linfoma.

Meta jigu injettati fil-gisem tal-pazjent, dawn il-proteini specifi¢i ghal-linfoma huma mistennija li
jistimulaw certi komponenti mis-sistema immunitarja biex jattakkaw u joqgtlu ¢-cCelloli tal-linfoma.

X'dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappoggja l-applikazzjoni
taghha?

Il-kumpanija pprezentat data f'mudelli sperimentali mid-dokumentazzjoni xjentifika.

Il-kumpanija pprezentat ukoll ir-rizultati ta' studju ewlieni wiehed li jinvolvi total ta' 177 adult b'linfoma
follikulari li kienu rrispondew ghall-kura induttiva b'terapija stabbilita maghrufa bhala PACE (pednisone,
doxyrubicin, cyclophosphamide, u etoposide) u li ma kellhom ebda sinjal tal-marda taghhom. II-
pazjenti nghataw Lympreva flimkien ma' GM-CSF, jew haemocyanin ma' GM-CSF. Il-kejl ewlieni tal-
effikacja kien ibbazat fug kemm il-pazjenti damu jghixu minghajr ma rega' kellhom is-sintomi tal-
kancer jew sal-mewt.

X'kien it-thassib ewlieni tas-CHMP li wassal ghar-rifjut?

Is-CHMP ikkunsidra li I-mod li bih tfassal u twettaq I-istudju ewlieni ma kienx adegwat biex jippermetti
lill-Kkummissjoni tistabblixxi |-benefi¢¢ju tal-medic¢ina. Barra minn hekk, |-effika¢ja ta' Lympreva wara |-
kura ta' induzzjoni bl-istandard attwali ta' kura ('l hekk imsejha terapiji "kontra s-CD-20") ma
ntwerietx. Is-CHMP kellu wkoll xi thassib dwar xi aspetti mill-manifattura u I-kontroll tal-kwalita tal-
medicina.

Ghalhekk, f'dak il-punt fiz-zmien, is-CHMP kien tal-fehma li I-benefi¢cji ta’ Lympreva ma kinux akbar
mir-riskji tieghu u rrakkomanda li tigi rrifjutata |-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq.

X'inhuma I-konsegwenzi ta’ dan ir-rifjut ghall-pazjenti fi provi klinic¢i jew fi
programmi ta’ uzu b’kompassjoni?

Il-kumpanija gharrfet lis-CHMP li fil-prezent m'hemm ebda prova klinika jew programm ta' uzu ta'
kompassjoni b'Lympreva.
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