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Mistogsijiet u twegibiet

Rifjut tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal
Onzeald (etirinotecan pegol)
Rizultat tal-ezaminazzjoni mill-gdid

FI-20 ta’ Lulju 2017, il-Kumitat ghal Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) adotta opinjoni
negattiva, li fiha rrakkomanda r-rifjut tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghall-prodott medicinali
Onzeald, mahsub ghall-kura ta’ kancer tas-sider avvanzat li jkun infirex ghall-mohh. Il-kumpanija li
applikat ghal awtorizzazzjoni hija Nektar Therapeutics UK Limited.

Il-kumpanija talbet li ssir ezaminazzjoni mill-gdid tal-opinjoni inizjali. Wara li kkunsidra r-ragunijiet
ghal din it-talba, is-CHMP rega’ ezamina |l-opinjoni, u kkonferma r-rifjut tal-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq fid-9 ta’ Novembru 2017.

X’inhu Onzeald?

Onzeald huwa medicina kontra |-kancer li fih is-sustanza attiva I-etirinotekan pegol. Dan kellu jigi bhala
trab biex isir soluzzjoni ghall-infuzjoni (dripp) go vina.

Ghal xiex kien mistenni li jintuza Onzeald?

Onzeald kien mistenni li jintuza biex jikkura adulti b’kancer tas-sider avvanzat li kien infirex ghall-
mohh u partijiet ohra tal-gisem u li diga kienu réevew kura ohra.

Kif jahdem Onzeald?

Is-sustanza attiva f'Onzeald, I-etirinotekan pegol, tikkonsisti minn irinotekan (medicina kontra I-kancer
li tappartjeni ghall-grupp “inibituri ta’ topojsomerazi”) li giet “pegilata” (twahhlet ma’ kimika li tissejjah
polietilenglikol). Irinotecan jimblokka t-topojsomerazi I, enzima li hija involuta fl-ikkupjar tad-DNA tac-
celluli, li huwa mehtieg biex isiru celluli godda. Meta jimblokka I-enzima, dan jipprevjeni lic-celluli tal-
kancer milli jimmultiplikaw u eventwalment imutu.

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2018. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Irinotecan gie awtorizzat fl-UE ghal numru ta’ snin ghall-kura ta’ kancer kolorettali. Minhabba li hija
pegilata fl-etirinotekan pegol, il-medicina titnehha mill-gisem b’rata aktar bil-mod, u dan jippermetti li
I-medicina tinghata angas ta’ spiss.

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

ll-kumpanija pprezentat ir-rizultati ta’ studju ewlieni wiehed li involva 852 pazjent b’kancer tas-sider li
kien infirex ghal partijiet ohra tal-gisem li gew ikkurati b'tal-inqas 2 medicini kontra I-kancer ohra.
F’'dan I-istudju, Onzeald tgabbel ma’ medicini kontra I-kancer standard maghzulin mit-tabib tal-kura, u
I-kejl ewlieni tal-effikacja kien is-sopravivenza globali (kemm damu hajjin il-pazjenti).

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

Is-CHMP ikkunsidra li I-benefi¢¢ju ta’ Onzeald fil-kura tal-kancer tas-sider avvanzat li kien infirex ghall-
mohh u partijiet ohra tal-gisem ma ntweriex bizzejjed. L-affermazzjoni tal-effikacja ddependiet minn
data minn sottogrupp ta’ pazjenti minn studju ewlieni, li b'mod globali, ma werietx b’'mod konvincenti
I-effikacja ta’ Onzeald. Il-Kumitat ikkunsidra li d-data minn dan is-sottogrupp, li ma gietx appoggjata
minn studji addizzjonali, ma kinitx bizzejjed biex turi I-effikacja ta’ Onzeald, anki meta giet analizzata
b’metodi differenti.

Ghalhekk, is-CHMP kien tal-fehma li I-istudju ma pprovdiex bizzejjed evidenza dwar il-benefic¢cji ta’
Onzeald u rrakkomanda li I-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq tigi rifjutata. Ir-rifjut tas-CHMP kien
ikkonfermat wara ezaminazzjoni mill-gdid.

X'’konsegwenzi ghandu dan ir-rifjut ghall-pazjenti fi provi klinici?

ll-kumpanija infurmat lis-CHMP li I-pazjenti li kienu ged jiehdu I-medicina fi provi klinic¢i sejrin ikomplu
jaghmlu dan kif ippjanat.

Jekk inti ged tippartecipa fi prova klinika u tehtieg aktar informazzjoni dwar il-kura tieghek, ikkuntattja
lit-tabib li jkun ged jaghtik il-kura.
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