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Mistogsijiet u twegibiet

Rifjut tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ta’ Masican
(masitinib)
Ezitu tal-ezami mill-gdid

Fil-21 ta' Novembru 2013, il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) adotta
opinjoni negattiva, li tirrakkomanda r-rifjut tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghall-prodott
medicinali Masican, mahsub ghall-kura ta’ tumur stromali gastro-intestinali malinn (GIST). II-
kumpanija li applikat ghall-awtorizzazzjoni hija AB Science.

L-applikant talab ezami mill-gdid tal-opinjoni. Wara li kkunsidra r-ragunijiet ghal din it-talba, is-CHMP
ezamina mill-gdid l-opinjoni inizjali, u kkonferma r-rifjut tal-awtorizzazzjoni ghat-tqgeghid fis-suq fl-20
ta’ Marzu 2014.

X'inhu Masican?

Masican hija medicina kontra I-kancer li fiha s-sustanza attiva masitinib. Din kellha tkun disponibbli
bhala pilloli.

Ghalxiex kien mistenni li jintuza Masican?

Masican kien mistenni li jintuza biex jikkura tumur gastrointestinali stromali (GIST), kancer tal-istonku
u tal-musrana, fl-adulti li jkollhom kancer li ma jistax jitnehha kirurgikament jew li jkun infirex u ged
isir aghar minkejja I-kura b'imatinib, medic¢ina ohra uzata biex tikkura dan il-kancer.

Masican gie kklassifikat bhala 'medic¢ina orfni' (medicina li tintuza f'mard rari) fil-21 ta' Dicembru 2004
ghall-kura ta' GIST malinn. Ghal aktar informazzjoni, ara hawn.

Kif inhu mistenni li jahdem Masican?

Is-sustanza attiva ta’ Masican, masitinib, hija inibitur tat-tyrosine kinase. Dan ifisser li jimblokka certi
enzimi maghrufa bhala ‘tyrosine kinases’. Dawn l-enzimi jistghu jinstabu f'xi ricetturi fuq il-wic¢¢ ta '
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celluli tal-kancer, li jinkludi r-ricetturi li huma involuti fl-istimulazzjoni ta¢-celloli biex jingasmu bla
kontroll. Billi jimblokka lil dawn ir-ricetturi, Masican jista' jghin fil-kontroll tad-divizjoni ta¢-celloli u
b'hekk irazzan it-tkabbir tal-kancer.

X'ipprezentat il-kumpanija biex tappogga I-applikazzjoni taghha?

L-applikant ipprezenta rizultati ta' studju ewlieni f'44 pazjent b'GIST |i ma setax jitnehha kirurgikament
jew li kien infirex u kien rezistenti ghall-kura b’imatinib. L-istudju inkluda grupp ta' pazjenti kkurati
b’Masican u grupp wiehed kkurat b’sunitinib, medicina ohra tal-istess klassi. L-istudju kien "studju ta’
fazi II", studju esploratorju ddisinjat biex jara jekk medic¢ina ghandhiex tigi investigata iktar. ll-kejl
ewlieni tal-effikacja kien is-sopravivenza minghajr progressjoni (kemm ghexu |-pazjenti minghajr ma
aggravat il-marda).

X'kienu t-thassib ewlieni tas-CHMP li wasslu ghar-rifjut?

Fiz-zmien tal-evalwazzjoni inizjali, is-CHMP kien imhasseb li I-istudju ma kienx iddisinjat sabiex igabbel
Masican ma' sunitinib u li kien difficli biex ir-rizultati jigu interpretati. Ghalkemm il-grupp ta' pazjenti
kkurati b’Masican dehru li ghexu hajja itwal minn dawk ikkurati b’sunitinib, il-possibbilta li din kienet
sejba b'’kumbinazzjoni ma setghetx tigi eskluza minhabba n-natura sperimentali tal-istudju u ghax
evidenza ohra ta' appodg kienet niegsa. Ghalhekk, il-Kumitat ikkonkluda li ma kienx hemm bizzejjed
informazzjoni biex jigu stabbiliti I-beneficcji ta Masican.

Is-CHMP kien imhasseb ukoll li I-informazzjoni ta' sigurta kienet disponibbli biss ghall-ftit pazjenti
kkurati b’Masican bid-doza proposta u din ma tippermettix evalwazzjoni shiha tal-effetti sekondarji tal-
medicina. Fl-ahharnett, kien hemm thassib dwar il-kontroll tal-kwalita tal-medic¢ina waqt il-manifattura,
li wassal ghal incertezzi dwar |-impuritajiet li I-pazjenti jkunu esposti ghalihom.

Matul ir-ri-ezaminazzjoni, ghalkemm is-sigurta tal-medicina kienet ta' inqas thassib, il-Kumitat xorta
kellu thassib kbir dwar il-benefi¢cji tal-medicina. Barra minn hekk, kien ghad hemm problemi pendenti
relatati mal-kontroll ta' kwalita matul il-manifattura tieghu. Ghalhekk is-CHMP ikkonkluda li I-benefi¢cji
ta' Masican ma kinux jeghlbu r-riskji tieghu u zamm ir-rakkomandazzjoni precedenti li I-medicina tigi
rrifjutata I-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suqg.

X'konsegwenzi ghandu jkollu dan ir-rifjut ghal pazjenti fi provi klinici jew
programmi ta' uzu kompassjonali?

Jekk inti gieghed fi prova klinika jew fi programm ta' uzu ta’ kompassjoni u trid izjed taghrif dwar il-
kura tieghek, ikkuntattja lit-tabib li ged jaghtik il-kura.
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