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Mistogsijiet u twegibiet dwar ir-rakkomandazzjoni ghar-rifjut ta’ modifika fl-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
ghal
Erbitux
cetuximab

Fit-23 ta’ Lulju 2009, i1-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) adotta
opinjoni negattiva, fejn irrakkomanda r-rifjut ghal modifika fl-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
ghal prodotti medicinali Erbitux. Il-modifika kienet tikkoncerna estensjoni ta’ indikazzjoni biex jizdied
it-trattament ta’ kancer tal-pulmun tac-celluli mhux zghar.

L-applikant talab ghal ezami mill-gdid tal-opinjoni. Wara li kkunsidra r-ragunijet ghal din it-talba, is-
CHMP rega’ ezamina l-opinjoni inizjali u kkonferma r-rifjut tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
fid-19 ta’ Novembru 2009.

X’inhu Erbitux?

Erbitux huwa soluzzjoni ghall-infuzjoni (dripp go vina) li fiha s-sustanza attiva cetuximab.

Erbitux ilu awtorizzat minn Gunju 2004. Diga jintuza ghat-trattament tat-tipi ta’ kancer li gejjin:

e kancer metastatiku tal-musrana l-hoxna jew tar-rektum (I-musrana d-dritta). ‘Metastatiku’ ifisser li
l-kancer infirex f’partijiet ohrajn tal-gisem;

e kancer tac-‘celloli skwamuzi’ tar-ras u tal-ghonq. Dawn it-tipi ta’ kancer jaffettwaw i¢-celloli tal-
kisi tal-halq jew tal-gerzuma, jew tal-organi bhal-laringi (il-kaxxa tal-vuci). Erbitux jista’ jintuza
meta l-kancer ikun avvanzat lokalment (meta t-tumur ikun kiber izda ma jkunx infirex), rikorrenti
(meta jkun rega’ fegg wara trattament precedenti) jew metastatiku.

Ghalxiex kien mistenni li jintuza Erbitux?

Erbitux kien mistenni li jintuza wkoll ghat-trattament tal-kancer tal-pulmun tac-‘celluli mhux zghar’ li
kien avvanzat (kien beda jinfirex) jew metastatiku. Kien jintuza f’pazjenti li ma kinux gew ittrattati
qabel, meta ¢-celloli tat-tumur kellhom proteina fuq il-wic¢ taghhom imsejha ricettur tal-fattur tat-
tkabbir epidermali (epidermal growth factor receptor - EGFR). Erbitux kellu jintuza flimkien ma’
kimoterapija bbazata fuq il-platinum (tahlita ta’ medic¢ini kontra l-kancer li tinkludi medi¢ina bhal
cisplatin jew carboplatin).

Kif huwa mistenni li jahdem Erbitux?

Fil-kancer tal-pulmun, Erbitux huwa mistenni li jahdem bl-istess mod li jahdem fl-indikazzjonijiet
ezistenti tieghu. Is-sustanza attiva f”Erbitux, cetuximab, hija antikorp monoklonali. Antikorp
monoklonali huwa antikorp (tip ta’ proteina) li tfassal biex jaghraf u jehel ma’ struttura specifika
(imsejha antigen) fil-gisem. Cetuximab tfassal biex jehel ma’ EGFR, li jista’ jinstab fuq il-wic¢¢ ta’ xi
¢elloli tat-tumur. Ghalhekk, i¢-¢elluli tat-tumur ma jkunux jistghu jir¢ievu aktar il-messaggi mehtiega
ghat-tkabbir, il-progressjoni u t-tifrix.

X’dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappogga l-applikazzjoni taghha lis-CHMP?
Il-kumpanija pprezentat ir-rizultati ta’ zewg studji ewlenin li jinvolvu total ta’ 1,801 adult b’kancer
tal-pulmun tac¢-¢elloli mhux zghar avvanzat, metastatiku jew rikorrenti li ma kinux gew ittrattati qabel.
Fiz-zewg studji, it-tahlita ta’ Erbitux ma’ kimoterapija bbazata fuq il-platinum tqabblet ma’

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London, E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 86 68
E-mail: mail@emea.europa.eu http://www.emea.europa.eu

© European Medicines Agency, 2010. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



kimoterapija bbazata fuq il-platinum minghajr Erbitux. Il-kejl ewlieni tal-effika¢ja kien kemm damu
jghixu l-pazjenti u kemm damu jghixu minghajr ma l-kancer taghhom mar ghall-aghar.

X’kien it-thassib ewlieni li wassal lis-CHMP sabiex jirrakkomanda r-rifjut tal-modifika fl-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq?

F’Lulju 2009, is-CHMP kien imhasseb li I-benefic¢ji taz-zieda ta’ Erbitux mal-kimoterapija standard
ibbazata fuq il-platinum kienu modesti f’termini ta’ zminijiet ta’ sopravvivenza, u li I-medi¢ina ma
kellhiex konvinéenti fuq kemm damu jghixu l-pazjenti minghajr ma l-kancer taghhom imur ghall-
aghar. Dehru effetti sekondarji severi £'xi pazjenti b’kancer tal-pulmun li nghataw Erbitux - dawn
kienu simili ghall-effetti sekondarji li dehru f’pazjenti li gew ittrattati b’Erbitux ghal tipi ta’ kancer
ohrajn.

F’Novembru 2009, wara l-ezami mill-gdid, is-CHMP zied thassib iehor fuq il-modi kif gew analizzati
r-rizultati tal-istudji wara li tlestew. Dawn ‘l-analizi tas-sottogruppi’ ippruvaw jidentifikaw grupp ta’
pazjenti li setghu jibbenefikaw mit-trattament. [s-CHMP kien imhasseb ukoll dwar xi diskrepanzi fis-
sejbiet tal-istudji bejn iz-zewg kejlijiet ewlenin tal-effikacja.

Ghalhekk, is-CHMP kien tal-opinjoni li I-benefic¢ji ta’ Erbitux fit-trattament tal-kancer tal-pulmun
ta¢-celloli mhux zghar ma kinux akbar mir-riskji. Ghalhekk, is-CHMP irrakkomanda li tigi rifjutata 1-
modifika fl-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

X’inhuma l-konsegwenzi tar-rifjut ghal dawk il-pazjenti li jkunu qeghdin jaghmlu provi klini¢i
bl-uzu ta’ Erbitux?

Il-kumpanija gharrfet lis-CHMP li ma kienx hemm konsegwenzi ghall-pazjenti li attwalment kienu
involuti fi provi klini¢i b’Erbitux. Jekk inti qed tiehu sehem fi studju kliniku u tehtieg izjed taghrif
dwar it-trattament tieghek, ikkuntattja lit-tabib li jkun ged jaghtik dan it-trattament.

X’qieghed jigri b’Erbitux ghat-trattament tal-kancer tal-musrana l-hoxna jew tar-rektum u I-
kancer tar-ras u I-ghonq?

Ma hemm l-ebda konsegwenza fuq 1-uzu ta’ Erbitux fl-indikazzjonijiet awtorizzati tieghu, li ghalihom,
il-bilan¢ bejn il-benefic¢ji u r-riskji jibqa’ kif kien.

Ir-Rapport ta’ Valutazzjoni Pubblika Ewropew shih ghal Erbitux huwa disponibbli hawnhekk.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/erbitux/erbitux.htm
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