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Rifjut tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal Kizfizo
(temozolomide)
Ezaminazzjoni mill-gdid tikkonferma r-rifjut

Wara li ezaminat mill-gdid I-opinjoni inizjali taghha, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kkonfermat ir-
rakkomandazzjoni taghha li tirrifjuta I-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghall-medicina Kizfizo. II-
medicina kienet mahsuba ghat-trattament ta’ tfal b’'newroblastoma, kancer tac¢-celloli tan-nervituri.

L-Agenzija harget |-opinjoni taghha wara ezaminazzjoni mill-gdid li saret fis-27 ta’ Frar 2025. L-
Agenzija kienet harget I-opinjoni inizjali taghha fl-14 ta’ Novembru 2024. Il-kumpanija li applikat ghall-
awtorizzazzjoni ta’ Kizfizo hija Orphelia Pharma.

X'inhu Kizfizo u ghal xiex kien mahsub?

Kizfizo gie zviluppat bhala medic¢ina kontra I-kancer ghat-trattament ta’ tfal ta’ aktar minn sena
b’'newroblastoma ta’ riskju gholi. Kien mahsub biex jintuza flimkien ma’ medicina ohra kontra I-kancer,
jew irinotecan jew topotecan, fi:

e tfal li n-newroblastoma taghhom ma tkunx marret ghall-ahjar bil-kimoterapija (medicini ohra uzati
ghat-trattament tal-kancer);

e tfal li I-marda taghhom tkun regghet fegget u tkun sejra ghall-aghar wara li jkunu diga nghataw
kimoterapija u trapjant tac-c¢elloli staminali (procedura fejn i¢-celloli li jipprodu¢u d-demm ta’
pazjent jigu sostitwiti).

Kizfizo fih is-sustanza attiva temozolomide u gie zviluppat bhala medicina “ibrida”. Dan ifisser li huwa
simili ghal medicina ta’ referenza li fiha I-istess sustanza attiva, izda hemm ¢erti differenzi bejn it-
tnejn.

Filwaqt li I-medicina ta’ referenza, Temodal, tigi bhala kapsuli jew trab biex issir soluzzjoni ghall-
infuzjoni (dripp) fil-vina, Kizfizo huwa likwidu li ghandu jittiehed mill-halg jew permezz ta’ tubu li jibda
mill-imnieher ghall-istonku.

Kizfizo kien ikklassifikat bhala “medicina orfni” (medicina li tintuza f'mard rari) fl-21 ta’ Awwissu 2019
ghal newroblastoma. Aktar taghrif dwar il-klassifikazzjoni orfni jista’ jinstab fuq is-sit web tal-Agenzija:
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Kif jahdem Kizfizo?

Is-sustanza attiva f'Kizfizo, it-temozolomide, hija agent alkilanti. Fil-gisem, jinbidel f’lkompost iehor
imsejjah MTIC. L-MTIC jimmodifika d-DNA b’mod li jwaqqgaf ic-celloli milli jingasmu, u jgieghlhom
imutu. B'dan il-mod, it-temozolomide hija mistennija tnaggas ir-ritmu tat-tkabbir tan-newroblastoma.

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

Il-medic¢ina ta’ referenza, Temodal, hija awtorizzata ghal kancer iehor (glioblastoma) izda ntuzat ghat-
trattament tan-newroblastoma. Il-kumpanija wettget studju biex tinvestiga jekk Kizfizo huwiex
“bijoekwivalenti” ghal Temodal. Zewg medicini jkunu bijoekwivalenti meta jipproducu I-istess livelli tas-
sustanza attiva fil-gisem u ghalhekk ikunu mistennija li jkollhom |-istess effett.

Il-kumpanija pprovdiet ukoll ir-rizultati ta’ studju kliniku li involva 102 pazjenti li ma kellhomx aktar
minn 21 sena b’newroblastoma li nghataw il-temozolomide wahdu u flimkien ma’ irinotecan jew
topotecan. Il-kejl ewlieni tal-effikacja kien ir-rispons ghat-trattament. Il-kumpanija appoggat dawn is-
sejbiet b’rizultati minn studju ta’ osservazzjoni li inkluda tfal b’'newroblastoma |li nghataw trattament
b’temozolomide.

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

L-Agenzija nnotat li kemm fl-istudji klinici kif ukoll fl-istudji ta’ osservazzjoni (li ma gabblux it-
temozolomide ma’ kwalunkwe trattament iehor) il-proporzjon ta’ pazjenti li rrispondew ghall-
kombinazzjoni ta’ temozolomide flimkien ma’ irinotecan jew topotecan kien modest wisq biex juri li
huwa ta’ benefi¢¢ju ghall-pazjenti. Barra minn hekk, ma kienx possibbli li jigi stabbilit |-effett ta’
temozolomide abbazi tad-data minn dawn I-istudji.

Ghalhekk, |I-opinjoni tal-Agenzija kienet li I-bilanc¢ tal-beneficc¢ji u r-riskji ta’ Kizfizo fit-trattament ta’
tfal b'newroblastoma ma setax jigi stabbilit.

Wara talba mill-kumpanija, is-CHMP ezamina mill-gdid id-data disponibbli u talab ukoll il-parir ta’ grupp
ta’ esperti li ntalbu jindirizzaw diversi mistogsijiet dwar il-beneficcji tal-medicina. Peress li t-thassib tal-
Kumitat ma giex solvut, ir-rifjut inizjali gie kkonfermat wara ezami mill-gdid.

Dan ir-rifjut jaffettwa lill-pazjenti fi provi klinici?

Il-kumpanija infurmat lill-Agenzija li ma hemm |-ebda konsegwenza ghall-pazjenti fi provi klinici
b’Kizfizo.

Jekk inti ged tiehu sehem fi prova klinika u tehtieg aktar informazzjoni dwar it-trattament tieghek,
tkellem mat-tabib tal-prova klinika tieghek.
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