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Rifjut tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal
Istodax (romidepsin)
Rizultat ta’ ezaminazzjoni mill-gdid

Fid-19 ta’ Lulju 2012, 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 Istodax, mahsub ghall-kura ta’ limfoma periferali tac-celloli-T. ll-kumpanija li applikat ghal
awtorizzazzjoni hija Celgene Europe Ltd.

L-applikant talab ezaminazzjoni mill-gdid tal-opinjoni. Wara li kkunsidra r-ragunijiet ghal din it-talba,
is-CHMP ezamina mill-gdid I-opinjoni inizjali, u kkonferma r-rifjut tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-
suq fil-15 ta’ Novembru 2012.

X’inhu Istodax?

Istodax huwa medic¢ina li fiha s-sustanza attiva romidepsin. Kienet se tkun disponibbli bhala trab u
solvent biex jigu maghmula f’soluzzjoni ghal infuzjoni (dripp go vina).

Ghalxiex kien mistenni li jintuza Istodax?

Istodax kien mistenni li jintuza ghall-kura ta’ adulti b’limfoma periferali tac-celloli-T li ma ghadhiex
tirrispondi jew li regghet tfaccat wara tal-anqas zewd terapiji precedenti. Il-limfoma periferali tac-
celloli-T hija kancer ta’ tip ta’ celloli tad-demm bojod msejha celloli-T, li huma parti mis-sistema
immuni.

Istodax kien ikklassifikat bhala ‘medicina orfni’ (medicina li tintuza f'mard rari) fit-28 ta’ Ottubru 2005
ghall-kura ta’ limfoma periferali tac-celloli-T (nodali, extranodali ohra u lewkemika/disseminata).
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Kif huwa mistenni li jahdem Istodax?

Is-sustanza attiva f'lstodax, romidepsin, hija mistennija li tahdem billi timblokka I-attivita ta’ proteini
msejha histone deacetylases, li huma involuti fit-tibdil tal-geni fi¢c-celloli f*mixghulin’ u ‘mitfija’. 1l-mod
ezatt kif jahdem romidepsin fil-limfoma periferali ta¢-celloli-T mhuwiex maghruf, imma I-effetti tieghu
fuq il-geni li jirregolaw il-proliferazzjoni tac-celloli u I-mewt tac-c¢elloli huma mistennija li jwasslu ghal
tnaqqis fir-rata ta’ tkabbir u ta’ divizjoni tal-celloli tal-kancer.

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

L-effetti ta’ Istodax gew l-ewwel ittestjati fuq mudelli sperimentali gabel ma gew studjati fil-bnedmin.

Il-kumpanija pprezentat ir-rizultati minn studju ewlieni wiehed b’Istodax li fih hadu sehem 131 pazjent
b’limfoma periferali tac-celloli-T li kienu récevew kura precedenti. Fl-istudju, Istodax ma tgabbilx ma’ xi
kura ohra. ll-mizura ewlenija ta’ effikacja kienet ibbazata fuq il-proporzjon ta’ pazjenti li kellhom
rispons komplut ghall-kura.

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

F'Lulju 2012, is-CHMP innota li I-istudju ewlieni wera li Istodax kellu attivitd kontra t-tumuri f'termini
ta’ rispons tal-pazjenti ghall-kura. Madankollu, il-fatt li Istodax ma tgabbilx ma’ xi kura ohra ma
ppermettiex li I-Kumitat jasal ghal konkluzjoni dwar il-benefi¢¢ju kliniku tal-medicina f'termini ta’
sopravivenza globali (it-tul ta’ zmien li I-pazjenti ghexu) jew ta’ sopravivenza hielsa mill-progressjoni
(it-tul ta’ zmien li I-pazjenti ghexu minghajr il-marda taghhom marret ghall-aghar). Is-CHMP innota
wkoll li, bi zvista, il-kumpanija nagset milli tipprovdi certifikat adegwat ta’ Prattika ta’ Manifattura
Tajba ghas-sit fejn il-medic¢ina tigi manifatturata, li huwa legalment mehtieg.

F'Novembru 2012, wara l-ezaminazzjoni mill-gdid, is-CHMP nehha t-thassib tieghu dwar ic¢-certifikat ta’
Prattika ta’ Manifattura Tajba, imma zamm it-thassib I-iehor tiehu. B’'mod partikolari, il-Kumitat ma
setax jikkonkludi dwar il-benefi¢¢ju kliniku tal-medicina. Peress li ma tqabblitx ma’ xi kura ohra, ma
kienx possibbli li jigi stabbilit jekk I-effetti osservati kinux minhabba I-medicina jew minhabba I-
karatteristi¢i tal-marda tal-pazjenti fl-istudju ewlieni. Ghalhekk ma kienx possibbli li jigi konkluz Ii I-
benefic¢cji tal-medicina jeghlbu r-riskji u s-CHMP ikkonferma I-opinjoni negattiva inizjali tieghu.

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

ll-kumpanija infurmat lis-CHMP li ma hemm I-ebda konsegwenza ghal pazjenti li bhalissa huma
ghaddejjin minn provi klini¢i jew minn programmi ta’ uzu b’kumpassjoni b’Istodax.

Jekk inti ged tiehu sehem fi prova klinika jew fi programm ta’ uzu b’kompassjoni u tehtieg aktar
informazzjoni dwar il-kura tieghek, ikkuntattja lit-tabib li jkun ged jaghtik il-kura.

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