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Mistogsijiet u twegibiet

Rifjut tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal
Masiviera (masitinib)
Rizultat tal-ezaminazzjoni mill-gdid

Fit-23 ta’ Jannar 2014, 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 Masiviera, mahsub ghall-kura ta’ kancer tal-frixa inoperabbli fi stadju avvanzat. IlI-
kumpanija li applikat ghal awtorizzazzjoni hija AB Science.

L-applikant talab ezaminazzjoni mill-gdid tal-opinjoni. Wara li gies ir-ragunijiet ghal din it-talba, is-
CHMP ezamina mill-gdid I-opinjoni inizjali, u kkonferma r-rifjut tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq
fit-22 ta’ Mejju 2014.

X'inhu Masiviera?
Masiviera hija medicina kontra I-kancer li fiha s-sustanza attiva masitinib. Kellu jigi bhala pilloli.
Ghal xiex kien mistenni li jintuza Masiviera?

Masiviera kien mistenni li jintuza biex jikkura adulti b'kancer tal-frixa (organu tas-sistema digestiva) li
huwa lokalment avvanzat jew metastatiku (ikun infirex ghal partijiet ohrajn tal-gisem), inoperabbli
(mhux xieraq biex jitnehha b'kirurgija) u huwa akkumpanjat minn tal-inqas ugigh moderat. Kellu
jintuza f'’kombinazzjoni ma' medicina ohra kontra I-kancer, gemcitabine.

Masitinib gie kklassifikat bhala 'medicina orfni' (medicina li ghandha tintuza f'mard rari) fit-28 ta'
Ottubru 2009 ghall-kura ta' kancer tal-frixa. Ghal aktar informazzjoni, ara hawn.

Kif huwa mistenni li jahdem Masiviera?

Is-sustanza attiva f'Masiviera, il-masitinib, hija inibitur tat-tirosina kinazi. Dan ifisser li timblokka Certi
enzimi maghrufin bhala tirosina kinazi. Dawn I-enzimi jistghu jinstabu f'xi ricetturi fuq il-wic¢ tac¢-
celloli, inkluz ir-ricetturi li huma involuti fl-istimular tac-celloli tal-kancer sabiex jiddividu ruhhom bla
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wagfien. Billi jimblokka dawn ir-ricetturi, Masiviera jista' jghin fil-kontroll tad-divizjoni tac-celloli u
b'hekk inagqgas it-tkabbir tal-kancer.

X'ipprezentat il-kumpanija biex issostni l-applikazzjoni taghha?

L-effetti ta’ Masiviera gew ittestjati I-ewwel f'mudelli sperimentali gabel ma gew studjati fil-bniedem.

ll-kumpanija pprezentat rizultati ta' studju principali wiehed li kien jinvolvi 353 pazjent b'kancer tal-
frixa avvanzat jew metastatiku. Masiviera tqabbel ma' placebo (kura finta) bhala zieda mal-kura
b'gemcitabine. ll-kejl ewlieni tal-effikacja kien kemm damu jghixu I-pazjenti bil-marda taghhom. II-
kumpanija pprezentat ukoll analizi ta' appogg varji u informazzjoni minn studju ta' appogg.

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

Meta saret |-evalwazzjoni inizjali, is-CHMP innota li r-rizultati tal-istudju principali b'‘Masiviera ma
wrewx effikacja fil-grupp generali ta' pazjenti b'kancer tal-frixa avvanzat jew metastatiku. Ghalkemm
il-kumpanija pprezentat analizi li tissuggerixxi li kien hemm benefi¢¢ju f'sottogrupp ta' pazjenti b'certi
tibdiliet genetici assocjati ma' marda aktar aggressiva, u f'sottogrupp ta' pazjenti b'ugigh, I-istudju ma
kienx imfassal sabiex juri benefi¢c¢ju f'dawn il-gruppi izghar, u I-Kumitat gies li hemmm bzonn ta' aktar
studju sabiex jintwera tali benefic¢ju. Barra minn hekk, Masiviera kien assoc¢jat ma' tossicita sinifikanti.
Barra minn hekk, is-CHMP kellu xi thassib dwar il-kwalita tal-prodott, b'mod partikolari dwar I-
impuritajiet li ghalihom jistghu jigu esposti I-pazjenti u dwar jekk il-lottijiet kummerc¢jali tal-medicina
jkollhomx I-istess kwalita bhal dawk uzati ghall-istudiji.

Matul I-ezaminazzjoni mill-gdid, is-CHMP hares mill-gdid lejn id-dejta mill-kumpanija, inkluz proposta
ghal awtorizzazzjoni b’kundizzjoni fi grupp ristrett ta' pazjenti, u kkonsulta wkoll ma' grupp ta' esperti
fil-kura ta' kancer tal-frixa. 1l-Kumitat ikkonferma l-opinjoni tieghu li I-effikac¢ja ta' Masiviera ma
ntweritx b'mod suffi¢jenti fil-kancer tal-frixa. Barra minn hekk, xi thassib dwar il-kwalita tal-medicina
kien ghadu ma ssolviex. Ghalhekk, is-CHMP ikkonkluda li I-benefic¢ji ta’ Masiviera ma kinux akbar mir-
riskji tieghu u zamm ir-rakkomandazzjoni precedenti li I-medi¢ina ma tinghatax awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-sug.

X’konsegwenzi ghandu dan ir-rifjut ghall-pazjenti fi provi klini¢i jew
programmi ta’ uzu kompassjonali?

II-kumpanija gharrfet lis-CHMP li ma hemm ebda konsegwenza ghall-pazjenti li bhalissa huma
ghaddejjin minn provi klini¢i jew fi programmi ta’ uzu kompassjonali.

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