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Rifjut tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal
Doxolipad (doxorubicin)
Rizultat tal-ezaminazzjoni mill-gdid

Fil-31 ta’ Jannar 2019, il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) adotta
opinjoni negattiva, li fiha rrakkomanda r-rifjut tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghall-prodott
medicinali Doxolipad, mahsub ghall-kura ta’ kancer tas-sider u tal-ovariji. Il-kumpanija li applikat ghal
awtorizzazzjoni hija TLC Biopharmaceuticals B.V.

II-kumpanija talbet li ssir ezaminazzjoni mill-gdid tal-opinjoni inizjali. Wara li kkunsidra r-ragunijiet
ghal din it-talba, is-CHMP ezamina |-opinjoni mill-gdid u kkonferma r-rifjut tal-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq fid-29 ta’ Mejju 2019.

X’inhu Doxolipad?

Doxolipad huwa medicina kontra I-kancer li fiha s-sustanza attiva doxorubicin. Dan kellu jkun
disponibbli bhala koncentrat biex isir soluzzjoni ghall-infuzjoni (dripp) go vina.

Doxolipad gie zviluppat bhala ‘medicina ibrida’. Dan ifisser li Doxolipad kien mahsub biex ikun simili
ghal ‘medicina ta’ referenza’ li diga hija awtorizzata fl-Unjoni Ewropea msejha Adriamycin. Id-
differenza bejn il-prodotti hija li f'Doxolipad, is-sustanza attiva doxorubicin tinsab go sferi mxahhmin
zghar hafna li jissejhu lipozomi (ara hawn taht ghal aktar dettalji). Ghal aktar informazzjoni dwar il-
medicini ibridi, ara d-dokument ta’ mistogsijiet u twegibiet hawnhekk.

Ghal xiex kien mistenni li jintuza Doxolipad?

Doxolipad kien mistenni li jintuza biex jikkura kancer tas-sider metastatiku f'pazjenti f'riskju ta’
problemi tal-galb (*metastatiku’ tfisser li I-kancer ikun infirex ghal partijiet ohra tal-gisem), u kancer
tal-ovarji f'nisa li I-kura prec¢edenti taghhom inkluz medicina kontra I-kancer ibbazata fuq il-platinu
tkun wagfet tahdem.
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Kif jahdem Doxolipad?

Is-sustanza attiva f'Doxolipad, doxorubicin, hija citotossika li tappartjeni ghall-grupp ‘antraciklini’. Din
tahdem billi tinteferixxi mad-DNA goc-celloli, billi tipprevjenihom milli jaghmlu aktar kopji ta’ DNA u |-
proteini. Dan ifisser li ¢-¢elloli tal-kanc¢er ma jkunux jistghu jingasmu u eventwalment imutu.

Doxorubicin ilu disponibbli mis-sittinijiet. F'Doxolipad, din tinsab go ‘lipozomi pegilati’ (sferi tax-xaham
zghar hafna li huma miksija b’kimika msejha polietilenglikol). Dawn il-lipozomi jnagqsu r-rata ta’ tkissir
tas-sustanza attiva, u jhalluha ti¢c¢irkola fid-demm ghal aktar zmien. Dawn inaqqsu wkoll I-effetti tal-
medicina fuq celloli mhux tal-kancer, b’hekk ikun hemm ingas probabbilta li tikkawza xi effetti
sekondariji.

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

L-applikant ipprezenta dejta mil-letteratura xjentifika, u dejta minn studji li saru f'mudelli sperimentali,
inkluz tgabbil ma’” medic¢ina awtorizzata ohra ta’ doxorubicin, Caelyx, li fiha doxorubicin fforma
lipozomali pegilata.

Minhabba li Doxolipad gie zviluppat bhala medicina ibrida, il-kumpanija pprezentat ukoll ir-rizultati ta’
studju i sar biex jinvestiga jekk huwiex ‘bijoekwivalenti’ ghal Caelyx. Zewg medié¢ini huma
bijoekwivalenti meta jipproducu I-istess livelli tas-sustanza attiva fil-gisem.

Ghalkemm il-medicina ta’ referenza ghal Doxolipad hija Adriamycin, din ma setghetx tintuza fl-istudju
tal-bijoekwivalenza minhabba li fiha doxorubicin f'forma differenti (mhux go lipozomi pegilati).
Ghalhekk, minflok intuza Caelyx.

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

Ir-rizultati tal-istudju tal-bijoekwivalenza wrew li Doxolipad huwa komparabbli ghal Caelyx f'termini ta’
‘doxorubicin inkapsulat go lipozoma’, izda nagas milli juri li -ammont ta’ ‘doxorubicin hieles’ huwa I-
istess ghaz-zewg medicini.

Ghalhekk, is-CHMP kien tal-opinjoni li ma kienx hemm bizzejjed evidenza li turi li Doxolipad kien
bijoekwivalenti ghal Caelyx, u ma kienx possibbli li jigi stabbilit li I-beneficc¢ji ta’ Doxolipad huma akbar
mir-riskji tieghu. Abbazi ta’ dan, is-CHMP irrakkomanda li Doxolipad ma jinghatax awtorizzazzjoni
ghat-tgeghid fis-suq.

Ir-rakkomandazzjoni giet ikkonfermata wara |-ezaminazzjoni mill-gdid.
X'konsegwenzi ghandu dan ir-rifjut ghall-pazjenti fi provi klinici?

II-kumpanija infurmat lis-CHMP |i ma hemm I-ebda prova klinika ghaddejja b’'Doxolipad fl-UE.
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