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Mistogsijiet u twegibiet

Irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid
fis-suqg ghal Cerepro (sitimagene ceradenovec)

Fit-8 ta’ Marzu 2010, Ark Therapeutics innotifikat uffi¢jalment lill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali
ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) li hija tixtieq tirtira I-applikazzjoni taghha ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suqg ghal Cerepro, li kien mahsub sabiex jintuza ma’ ganciclovir sodium ghat-trattament ta
glijoma ta’ grad gholi operabbli.

’

X’inhu Cerepro?

Cerepro huwa koncentrat ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni li fih is-sustanza attiva sitimagene
ceradenovec.

Cerepro gie zviluppat bhala tip ta’ medic¢ina ghal terapija avvanzata msejha ‘prodott ta’ terapija tal-
geni’. Hija tip ta’ medicina li tahdem billi twassal il-geni fil-gisem.

Ghalxiex kien mistenni li jintuza Cerepro?

Cerepro kellu jintuza flimkien ma’” medicina msejha ganciclovir sodium ghat-trattament ta’ glijoma ta’
grad gholi f'pazjenti li huma eligibbli ghall-kirurgija. Il-glijoma huwa tip ta’ tumur tal-mohh li jibda fic-
celloli ‘glijali’ (i¢c-celloli li jdawru u jappoggjaw ic-celloli tan-nervituri).

Cerepro kien indikat bhala ‘medicina orfni’ (medicina li tintuza f'mard rari) fis-6 ta’ Frar 2002 ghal
glijoma ta’ grad gholi.

Kif kien mistenni li jahdem Cerepro?

’

Is-sustanza attiva f'Cerepro, sitimagene ceradenovec, hija tip ta’ virus li gie mibdul b’'mod li jkun jista
jgorr genu ghall-proteina ‘thymidine kinase’ fil-gisem. Il-virus f'Cerepro huwa ‘adenovirus’ li gie
ingenjat b’'mod li ma jistax jaghmel kopji tieghu nnifsu u ghaldagstant ma jikkawzax infezzjonijiet fil-
bnedmin.
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Meta Cerepro jigi injettat fil-mohh waqt il-kirurgija, il-virus mibdul jittiehed mic-c¢elloli hdejn is-siti tal-
injezzjoni. I¢-celloli mbaghad jibdew jipproducu t-thymidine kinase. Din il-proteina kienet mistennija li
tahdem billi tghin tibdel il-medicina ganciclovir sodium f'forma li tista’ toqgtol celloli li geghdin jingasmu.
I¢-celloli li kellhom jingatlu minn ganciclovir sodium kienu principalment dawn i¢-celloli tal-kancer li
jingasmu malajr. I¢-celloli tan-nervituri normali u ¢-celloli barra t-tumur kienu mistennija li jkunu inqas
affettwati.

X'ipprezentat il-kumpanija sabiex tappogga I-applikazzjoni taghha?

L-effetti ta’ Cerepro ghall-ewwel gew ittestjati f'mudelli sperimentali gabel ma gew studjati fuq il-
bniedem. Il-kumpanija pprezentat ukoll dejta minn studju ewlieni li kien jinvolvi 251 pazjent bi glijoma
li jista’ jigi operat. L-istudju qabbel |-effetti taz-zieda ta’ Cerepro u ta’ ganciclovir sodium ma’ kura
standard mal-effetti ta’ kura standard wahedha. Il-mizura ewlenija ta’ effikacja kienet kemm damu
hajjin il-pazjenti minghajr il-htiega ta’ aktar kura li ttawlilhom hajjithom. L-istudju ezamina wkoll
kemm damu hajjin il-pazjenti.

Sa fejn kienet waslet I-evalwazzjoni tal-applikazzjoni qabel ma din giet
irtirata?

L-evalwazzjoni kienet intemmet u s-CHMP kien ta opinjoni negattiva. Il-kumpanija kienet talbet
ezaminazzjoni mill-gdid tal-opinjoni negattiva, izda din I-ezaminazzjoni mill-gdid ma kinitx ghadha
lesta meta |-kumpanija rtirat.

X'kienet ir-rakkomandazzjoni tas-CHMP dak iz-zmien?

Minhabba li Cerepro huwa medic¢ina ta’ kura avvanzata, din giet evalwata mill-Kumitat ghat-Terapiji
Avvanzati (CAT). Filwaqt li kkunsidra I-evalwazzjoni li saret mill-CAT, is-CHMP ikkonkluda li, abbazi tar-
rizultati tal-istudju ewlieni, inkluza I-mizura ewlenija tal-effikacja, Cerepro ma ntweriex li huwa effettiv.
Finalment, Cerepro kien asso¢jat ma’ riskju oghla ta’ effetti sekondarji serji bhall-emiparezi (paralizi
fug naha wahda tal-gisem) u accessjonijiet (attakki). Dawn I-effetti sekondarji kienu ta’ thassib, meta
wiehed iqgis in-nuqqgas ta’ effika¢ja ppruvata.

F'dak il-punt ta’ zmien, minhabba n-nuqqas ta’ effika¢ja ppruvata, is-CHMP kien tal-opinjoni li I-
benefi¢¢ji ta’ Cerepro ma kinux akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li ma jinghatax I-awtorizzazzjoni
ghat-tgeghid fis-suq.

X'kienu r-ragunijiet moghtija mill-kumpanija ghall-irtirar tal-applikazzjoni?

L-ittra mill-kumpanija li tgharraf lill-Agenzija dwar I-irtirar tal-applikazzjoni tinsab hawnhekk.

X'inhuma I-konsegwenzi tal-irtirar ghal dawk il-pazjenti involuti fi provi
klinic¢i jew fi programmi ta’ uzu b’kumpassjoni?

Il-kumpanija gharrfet lis-CHMP li, fiz-zmien tal-irtirar, ma kienet gieghda ssir |I-ebda prova klinika jew
programm ta’ uzu b’kumpassjoni b’Cerepro.

Is-sommarju tal-opinjoni tal-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali Orfni ghal Cerepro jinsab hawnhekk.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/human/001103/WC500076159.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Orphan_designation/2009/10/WC500005648.pdf

