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Rifjut tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal
Tacquell (limfociti awtologi li jinfiltraw it-tumur derivati
mill-melanoma, espanduti ex vivo)

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini rrakkomandat ir-rifjut tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal
Tacquell, medic¢ina mahsuba ghall-kura ta’ melanoma avvanzata (kancer tal-gilda li nfirex xi mkien
iehor fil-gisem).

L-Agenzija hardget l-opinjoni taghha fil-25 ta’ Gunju 2026. L-organizzazzjoni li applikat ghall-
awtorizzazzjoni, I-Istitut Netherlandiz tal-Kancer, tista’ titlob ezami mill-gdid tal-opinjoni fi zmien 15-il
jum minn meta tircievi [-opinjoni.

X’inhu Tacquell u ghal xiex kien mistenni li jintuza?

Tacquell gie zviluppat bhala medicina ghall-kura ta’ melanoma avvanzata (stadju IIIC sa IV) li ma
tistax titnehha b’intervent kirurgiku (ma tistax titnehha b’kirurgija). Kellu jintuza f'adulti li diga kienu
nghataw kura b'tip ta’ medicina kontra I-kancer li timblokka ric¢ettur (mira) imsejjah PD-1.

Tacquell huwa prodott medicinali ta’ terapija avvanzata (ATMP) li huwa bbazat fuq i¢-celloli tal-pazjent
stess. Fih, bhala s-sustanza attiva, limfociti awtologi li jinfiltraw it-tumur derivati mill-melanoma. Dawn
huma celloli bojod tad-demm li jingabru minn metastazi (kancer li jkun infirex) imnehhija mill-pazjent.
II-medicina kellha tigi bhala dispersjoni tac¢-celloli li kellha tinghata bhala infuzjoni wahda (dripp) gol-
vina.

Qabel Tacquell il-pazjenti jinghataw il-kimoterapija (medicini ohra kontra I-kancer) biex jitnehhew il-
limfociti taghhom stess (tip ta’ celloli bojod tad-demm). Wara Tacquell jinghataw medi¢ina msejha
interleukin-2 biex jigu stimulati t-tkabbir u [-attivita tal-limfociti li jinfiltraw it-tumur.

Kif jahdem Tacquell?

Il-limfociti i jinfiltraw it-tumur huma celloli bojod tad-demm maghmula mis-sistema immunitarja (id-
difizi naturali tal-gisem) li jirrikonoxxu u joqtlu ¢-celloli tal-kanc¢er. Wara li jingabru mill-pazjent, ic-
celloli jitkabbru fil-laboratorju biex jizdied |-ghadd taghhom. Meta jinghataw lura lill-pazjent, ikun
mistenni li jghinu lis-sistema immunitarja toqtol i¢-celloli tal-kancer.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2026. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



X'ipprezenta l-izviluppatur tal-medic¢ina biex jappogga l-applikazzjoni
tieghu?

L-applikant ipprezenta r-rizultati ta’ studju ewlieni li kien jinvolvi 168 adult b’‘melanoma avvanzata li
ma tistax tigi resezzjonata li nghataw jew Tacquell jew medicina ohra kontra I-kancer imsejha
ipilimumab. Il-kejl ewlieni tal-effikacja kien kemm damu hajjin il-pazjenti minghajr ma I-kancer
taghhom mar ghall-aghar.

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

B'mod generali, I-Agenzija kkunsidrat li d-data ewlenija dwar I-effikac¢ja u s-sigurta pprezentata mill-
applikant ma kinitx affidabbli u li I-benefi¢¢ji ta’ Tacquell ma ntwerewx.

B'mod partikolari, spezzjoni ta’ prassi klinika tajba (PKT) sabet problemi kritici f'dak li jirrigwarda |-
konformita PKT fl-istudju ewlieni, li kkompromettew I[-affidabbilta u I-integrita tad-data klinika u
ghamluha difficli li tigi traccata jew riprodotta d-data. L-Agenzija kellha wkoll thassib multiplu dwar it-
tfassil tal-istudju u kif id-data kienet giet analizzata, u dan illimita I-kapacita li jigu interpretati r-
rizultati ewlenin tal-istudju. Barra minn hekk, I-Agenzija ma setghetx tivvaluta bis-shih is-sigurta ta’
Tacquell u r-regim tal-kura tieghu minhabba |i d-data ma kinitx kompleta.

F'termini ta’ kwalita, kien hemm thassib dwar l-istrategija ta’ kontroll tal-kwalita ghall-prodott
kummercjali u ghal materja prima kritika uzata matul il-process ta’ manifattura. Kien hemm ukoll
thassib dwar il-komparabbilta bejn lottijiet prodotti f'siti differenti u bejn lottijiet klini¢i u kummercjali.
Barra minn hekk, id-dokumentazzjoni li turi I-konformita mal-prassi tajba ta’ manifattura (PTM) ma
kinitx kompleta ghas-siti responsabbli ghall-manifattura u I-kontroll tal-kwalita tas-sustanza attiva
kummercjali u tal-prodott lest.

Ghaldagstant, I-opinjoni tal-Agenzija kienet li I-benefi¢¢ji ta’ Tacquell ma kinux jeghlbu r-riskji tieghu u

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

Dan ir-rifjut jaffettwa lill-pazjenti li bhalissa huma involuti fi programmi ta’
ezenzjoni ghall-isptarijiet?

Il-pazjenti fi programm ta’ ezenzjoni ghall-isptarijiet ghandhom jitkellmu mat-tabib taghhom ghal aktar
informazzjoni dwar il-kura taghhom.
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