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Rifjut tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal
Kinselby (resminostat)

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini rrakkomandat ir-rifjut tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal
Kinselby, medi¢ina mahsuba ghat-trattament ta’ mycosis fungoides u tas-sindromu ta’ Sézary, zewg
kancers rari ta’ celloli bojod tad-demm li jaffettwaw il-gilda.

L-Agenzija harget I-opinjoni taghha fit-22 ta’ Mejju 2025. Il-kumpanija li applikat ghall-awtorizzazzjoni,
4SC AG, tista’ titlob ezami mill-gdid tal-opinjoni fi zmien 15-il jum minn meta tirc¢ievi I-opinjoni.

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

Kinselby huwa medicina zviluppata ghat-trattament ta’ stadji avvanzati ta’ mycosis fungoides u tas-
sindromu ta’ Sézary, zewg kancers li jaffettwaw ic-celloli bojod tad-demm imsejha celloli T u jikkawzaw
lezjonijiet u tkabbir fuq il-gilda. Kien mahsub ghal persuni li I-kundizzjoni taghhom kienet stabbli wara
t-trattament b’medicini sistemici (medicini li jahdmu fil-gisem kollu) jew b’radjazzjoni tal-gilda.

Kinselby fih is-sustanza attiva resminostat u kellu jigi bhala pilloli.

Kif jahdem Kinselby?

Is-sustanza attiva f'Kinselby, ir-resminostat, hija inibitur ta’ histone deacetylase (HDAC). Dan ifisser li
timblokka I-attivita ta’ histone deacetylases, I-enzimi li jistghu jattivaw u jiddizattivaw il-geni u li
ghandhom rwol fl-izvilupp tal-kancer. Billi timblokka I-attivita ta’ dawn |-enzimi, il-medic¢ina kienet
mistennija li tghin biex jigu attivati geni li jrazznu t-tkabbir tac-celloli tal-kancer filwaqt li tghin biex
jiddizattivaw dawk li jippromwovuha.

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

Il-kumpanija pprezentat rizultati minn studju ewlieni ta’ 201 pazjent bi stadji avvanzati ta’ mycosis
fungoides jew bis-sindromu ta’ Sézary li kienet taht kontroll bi trattamenti ohra. Il-pazjenti fl-istudju
hadu jew Kinselby jew placebo (trattament fint) u I-kejl ewlieni tal-effikacja kien kemm ghexu |-
pazjenti minghajr ma I-marda taghhom marret ghall-aghar.
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X’kienu r-ragunijiet ewlenin ghar-rifjut tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq?

II-Kumitat ghall-prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem (CHMP) tal-Agenzija nnota li I-istudju
ewlieni ma pprovdiex bizzejjed evidenza li Kinselby huwa effettiv f'pazjenti b’mycosis fungoides jew
bis-sindromu ta’ Sézary stabbli. Kien hemm xi problemi fil-mod kif twettaq I-istudju, li fisser li ma
kienx possibbli li wiehed joqghod fuq data li turi kemm ghexu I-pazjenti minghajr ma I-marda taghhom
marret ghall-aghar. Barra minn hekk, I-istudju ma weriex li Kinselby kien effettiv f'mizuri ohra bhat-
titjib tas-sopravivenza globali (it-tul ta’ zmien li ghexu b’'mod generali).

Ghalhekk, I-opinjoni tal-Agenzija kienet li I-benefi¢¢ji ta’ Kinselby 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’kompassjoni?

Il-kumpanija infurmat lill-Agenzija li m’hemm ebda prova klinika jew programm ta’ uzu b’kumpassjoni
li ghaddej bhalissa b’Kinselby.
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