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Mistogsijiet u twegibiet

Cahda tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal
Folotyn (pralatreksat)

Ezitu tal-analizi mill-gdid

Fid-19 ta’ Jannar 2012 il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) adotta
opinjoni negattiva li fiha rrakkomanda ¢-¢ahda tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghall-prodott
medic¢inali Folotyn, mahsub ghall-kura tal-linfoma periferika tac¢-c¢elloli T. Il-kumpanija li applikat ghall-
awtorizzazzjoni hija Allos Therapeutics Limited.

’

L-applikant talab analizi mill-gdid tal-opinjoni. Wara li gies ir-ragunijiet ghal din it-talba, is-CHMP rega
analizza I-opinjoni inizjali u fid-19 ta’ April 2012 ikkonferma ¢-¢ahda tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq.

X’inhu Folotyn?

Folotyn huwa medicina li fiha s-sustanza attiva pralatreksat. Kellu jitgieghed fis-suq f'soluzzjoni ghal
infuzjoni (dripp gol-vina).

Ghal xiex kien mistenni jintuza Folotyn?

Folotyn kien mistenni jintuza biex jikkura adulti bil-linfoma periferika tac-celloli T, li huwa kancer ta’ tip
ta’ ¢elloli bojod tad-demm imsejha celloli T.

Folotyn gie kklassifikat bhala ‘medicina orfni’ (medicina li tintuza f'mard rari) fit-13 ta’ April 2007 ghall-
kura tal-linfoma periferika tac-celloli T.

Kif inhu mistenni jahdem Folotyn?

Il-pralatreksat hija medic¢ina ‘antimetabolita’. Fil-gisem din mistennija tiehu post |-acidu foliku u tagbad
ma’ enzima msejha didrofolat reduttazi (DHFR). Id-DHFR hija mehtiega ghall-produzzjoni ta’ DNA
gdida, li hija mehtiega biex i¢-celloli jingasmu u jitkattru. Billi tagbad mad-DHFR, il-pralatreksat kienet
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mistennija timblokka I-attivita tal-enzima, u b’hekk tipprevjeni I-gsim tac-celloli tal-kan¢er u maz-
zmien toqtolhom.

Xi ppprezentat il-kumpanija biex issostni I-applikazzjoni taghha?

Qabelxejn |-effetti ta’ Folotyn gew ittestjati fuq mudelli sperimentali gabel ma gew studjati fil-bniedem.

Il-kumpanija pprezentat ir-rizultati ta’ studju ewlieni fuq total ta’ 115-il adult bil-linfoma periferika tac-
celloli T li bagghet terga’ tfegg jew li ma kinitx irrispondiet ghall-kuri pre¢edenti. Il-pazjenti nghataw
Folotyn flimkien ma’ supplimenti tal-vitamina B12 u tal-acidu foliku (bhala kumpens ghan-nuqqas
f'dawn il-vitamini li jista’ jizviluppa matul il-kura b’Folotyn). Il-kejl ewlieni tal-effikacja kien ibbazat fuq
il-proporzjon ta’ pazjenti li rrispondew ghall-kura. Ir-rispons ghall-kura varja minn titjib fil-marda ghal
ebda sinjal ta’ kanc¢er. F'dan I-istudju Folotyn ma tgabbel mal-ebda kura ohra.

X’kien it-thassib ewlieni tas-CHMP li wassal ghac¢-¢ahda?

F’Jannar 2012 is-CHMP kien imhasseb li I-istudju ewlieni tfassal b’'mod |i ma kienx jippermetti lill-
Kumitat jivvaluta I-benefi¢¢ju tal-medicina, b'mod partikolari peress li Folotyn ma tgabbilx ma’ xi kura
ohra jew ma’ placebo (kura finta) iehor fi grupp iehor ta’ pazjenti. Barra dan, ma deher ebda titjib fil-
kundizzjoni tal-pazjenti, u dan ghaliex I-istudju stharreg ir-rispons tal-pazjenti ghall-kura izda ma kienx
ippermetta lill-Kumitat jivvaluta b’'mod ulterjori I-effett fuq is-sopravivenza globali (kemm ghexu I-
pazjenti) jew is-sopravivenza bla progressjoni (kemm ghexu |-pazjenti minghajr ma I-mard taghhom
iggravat). Is-CHMP kien tal-fehma li ma kienx hemm bizzejjed provi biex jigu stabbiliti I-benefic¢ji ta’
Folotyn fil-kura tal-linfoma periferika tac-celloli T. Ghaldagstant f'dak il-mument is-CHMP kien tal-
fehma li I-benefic¢¢ji ta’ Folotyn ma kinux ikbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda ¢-¢hid tal-
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq tieghu.

Matul I-analizi mill-gdid li saret f’April 2012, ma giex eliminat it-thassib tas-CHMP. B’‘mod partikolari, il-
Kumitat gies li d-dejta mressqa mill-applikant ma kinitx bizzejjed biex jigu stabbiliti I-beneficcji ta’
Folotyn fil-kura tal-linfoma periferika tac¢-celloli T. Ghaldagstant is-CHMP ikkonferma |-opinjoni
negattiva inizjali tieghu.

X'konsegwenzi ghandha din i¢c-cahda fuq pazjenti fi provi klinic¢i jew fuq
programmi ta’ uzu ta’ kompassjoni?

Il-kumpanija gharrfet lis-CHMP |li ma hemm I-ebda konsegwenza fuq il-pazjenti li bhallissa ged jaghmliu
provi klini¢i jew programmi ta’ uzu ta’ kompassjoni b’Folotyn. Jekk ged taghmel prova klinika jew
programm ta’ uzu ta' kompassjoni u tehtieg aktar taghrif dwar il-kura tieghek, ikkuntattja lit-tabib li
ppreskrivhielek Folotyn.

Is-sommarju tal-opinjoni tal-Kumitat ghal Prodotti Medicinali Orfni ghal Folotyn jinstab fis-sit
elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.
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