EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

26 ta’ Gunju 2020
EMA/336104/2020
EMEA/H/C/004832

Rifjut tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal Turalio
(pexidartinib)

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini rrakkomandat ir-rifjut tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal
Turalio, medi¢ina mahsuba ghat-trattament ta’ tumur tenosinovjali b’celluli gganti.

L-Agenzija harget |-opinjoni taghha fil-25 ta’ Gunju 2020. Il-kumpanija li applikat ghall-
awtorizzazzjoni, Daiichi Sankyo Europe GmbH, tista’ titlob riezami tal-opinjoni fi zmien 15-il jum mir-
ricevuta tal-opinjoni.

X’inhu Turalio u ghal xiex kien mahsub biex jintuza?

Turalio gie zviluppat bhala medicina ghat-trattament ta’ adulti b’‘tumur tenosinovijali b’¢elluli gganti li
jista’ jikkawza |-ugigh u jnagqas sewwa I-funzjoni fizika. Dan kellu jintuza meta trattamenti ohra,
inkluz kirurgija, ma setghux jibgghu jintuzaw jew ma kinux xierga. Tumur tenosinovijali b’¢elluli gganti
huwa kundizzjoni mhux kanceruza li fiha t-tessut madwar |-ucuh u I-gheruq ta’ gewwa tal-gog,
maghrufa bhala r-rita sinovjali jew sinovju, jespandi b'mod anormali u jifforma tkabbir go u madwar il-
gog.

Turalio fih is-sustanza attiva pexidartinib u kellu jigi bhala kapsuli sabiex jittiehdu mill-halq.

Turalio gie kklassifikat bhala ‘medicina orfni’ (medicina uzata f'mard rari) fid-19 ta’ Marzu 2015 ghat-
trattament ta’ tumur tenosinovjali b’celluli gganti, lokalizzat u tat-tip diffuz. Aktar informazzjoni dwar
id-denominazzjoni orfni tista’ tinstab fuq is-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3151457.

Kif jahdem Turalio?

Is-sustanza attiva f'Turalio, il-pexidartinib, tahdem billi timblokka ri¢ettur (mira) imsejjah CSF1R li
mieghu tehel proteina msejha CSF-1. CSF-1 hija prodotta ffammonti kbar minn tumuri tenosinovjali
b’celluli gganti, u twassal biex celloli immuni li jissejhu makrofagi jakkumulaw fil-gogi u jikkawzaw t-
tkabbir. Billi timblokka CSF1R, il-medic¢ina tnaqqas I-attivita ta’ CSF-1, li kienet mistennija tipprevijeni
t-tkabbir tat-tumur u tghin sabiex tnagqas is-sintomi tal-marda.
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Xi pprezentat il-kumpanija biex tappogga I-applikazzjoni taghha?

II-kumpanija pprezentat rizultati minn studju ewlieni li kien jinvolvi 120 adult b’tumur tenosinovjali
b’celluli gganti avvanzat li ma setghux jigu ttrattati b’'modi ohrajn. Din harset lejn il-bidla fid-daqgs tat-
tumur wara li I-pazjenti rcevew jew Turalio jew placebo (trattament fint) ghal 25 gimgha.

X'kienu r-ragunijiet ewlenin ghar-rifjut tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq?

L-Agenzija kienet imhassba |i ghalkemm I-istudju ewlieni sab li t-tumuri nagsu f'pazjenti ttrattati
b'Turalio, kien hemm biss titjib zghir fis-sintomi bhal ugigh u I-hila li jintuza I-gog. Ma kienx ¢ar kemm
idum dan |-effett. Kien hemm thassib serju wkoll dwar I-effetti imprevedibbli u potenzjalment ta’
periklu ghall-hajja ta’ Turalio fuq il-fwied.

Ghalhekk, I-opinjoni tal-Agenzija kienet li I-benefi¢cji ta’ Turalio ma kinux jeghlbu r-riskji tieghu u

rrakkomandat ir-rifjut tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq.

Dan ir-rifjut jaffettwa pazjenti fi provi klini¢i jew fi programmi ta’ uzu
b’kumpassjoni?

Il-kumpanija gharrfet lill-Agenzija li ma kienx hemm konsegwenzi ghall-pazjenti fi provi klinic¢i jew
programmi ta’ uzu b’kumpassjoni b'Turalio.

Jekk inti ged tiehu sehem fi prova klinika jew fi programm ta’ uzu b’kumpassjoni u tehtieg aktar
informazzjoni dwar it-trattament tieghek, tkellem mat-tabib tieghek.
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