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MISTOQSIJA U TWEGIBA DWAR IR-RAKKOMANDAZZJONI GHAL RIFJUT TA’ L-
AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
ghal
MYLOTARG

Denominazzjoni Komuni Internazzjonali (DKI): gemtuzumab ozogamicin

FI1-20 ta’ Settembru 2007, il-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP)

adotta opinjoni negattiva, fejn irrakkomanda r-rifjut ta’ 1-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq tal-
prodott medic¢inali Mylotarg 5 mg trab ghal soluzzjoni ghal infuzjoni, mahsub sabiex jintuza ghat-
trattament ta’ lewcemija mjelojde akuta. Il1-kumpanija li applikat ghal awtorizzazzjoni hija Wyeth
Europa Ltd.

L-applikant talab ezami mill-gdid ta’ 1-opinjoni. Wara li kkunsidra r-ragunijiet ghal din it-talba, is-
CHMP ezamina mill-gdid l-opinjoni inizjali, u kkonferma r-rifjut ta’ l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq f1-24 ta’ Jannar 2008.

X’inhu Mylotarg?
Mylotarg huwa trab li jithallat f’soluzzjoni ghal infuzjoni (drip gol-vina). Huwa fih is-sustanza attiva
gemtuzumab ozogamicin.

Ghal xiex huwa mistenni li jintuza Mylotarg?

Mylotarg kien mistenni li jintuza ghat-trattament tal-lew¢emija mjelojde akuta, tip ta’ kancer tac-
¢elluli bojod tad-demm. Mylotarg kellu jintuza ghat-trattament ta' pazjenti li I-marda taghhom tkun
regghet tfaccat wara kors ta’ trattament precedenti, u li ma kinux adatti ghal tipi ohra ta’ kemjoterapija
intensiva bhalma hija ¢itarabina (cytarabine - medic¢ina ohra kontra l-kancer) f’doza gholja. Kellu
jintuza f’pazjenti li kienu ‘CD33-pozittivi’, li jfisser li ¢-¢elluli bojod tad-demm bil-kancer taghhom
kellhom proteina msejha CD33 fil-wic¢ taghhom.

Mylotarg kien iddenominat bhala prodott medi¢inali orfni ghal-lewcemija mjelojde akuta fit-18 ta’
Ottubru 2000.

Kif inhu mistenni li jahdem Mylotarg?

Is-sustanza attiva f”Mylotarg, gemtuzumab ozogamicin, hija sustanza ¢itotossika (li toqtol i¢-¢elluli) 1i
hija relatata ma’ antikorp monoklonali. Antikorp monoklonali huwa antikorp (tip ta’ proteina) li gie
ddisinjat biex jaghraf u jorbot ma’ struttura specifika (imsejha antigene) li tinsab fuq certi celluli fil-
gisem.

Il-parti ta’ 1-antikorp monoklonali tas-sustanza attiva (gemtuzumab) giet iddisinjata biex torbot ma’
CD33, antigene li jinsab fuq il-wic¢ ta’ ¢elluli tal-lewcemija mjelojde akuta f"'madwar 80% tal-
pazjenti. Meta l-antikorp jorbot ma’ CD33, i¢-celluli jassorbu l-antikorp, kif ukoll is-sustanza
citotossika li hija mwahhla mieghu. Is-sustanza citotossika, imsejha kaliceamicina (calicheamicin),
tintreha gewwa ¢-celluli. I1-kaliceamic¢ina mbaghad ikisser id-DNA tac¢-¢elluli tal-lewcemija, u
eventwalment joqtol i¢-celluli.

X’dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappoggja l-applikazjoni taghha lill-CHMP?
L-effetti ta’ Mylotarg kienu l-ewwel ittestjati ' mudelli sperimentali qabel ma gew studjati fil-
bnedmin.
L-effetti ta’ Mylotarg kienu studjati fi tliet studji ewlenin li involvew total ta’ 277 pazjent li jbatu minn
lewc¢emija mjelojde akuta pozittiva ghal CD33, li l-marda taghhom regghet tfaccat wara kors ta’
trattament precedenti. Il-kejl ewlenija ta’ l-effikacja kienet il-proporzjon ta’ pazjenti li kisbu
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‘remissjoni shiha’ wara kors ta’ trattament ta’ seba’ xhur, fit-tliet studji kollha. Remissjoni shiha ssehh
meta ¢-Celluli tal-lewéemija ma jidhrux aktar fid-demm u fil-mudullun, dawn ikunu f’livelli baxxi
hafna. Mylotarg ma tqabbilx ma xi trattament ichor fi kwalunkwe studju.

X’kien it-thassib magguri li wassal lill-CHMP biex jirrakkomanda r-rifjut ta’ l-awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq?

Is-CHMP kien imhasseb dwar il-fatt li I-istudji ta’ Mylotarg ma kinux urew benefi¢¢ju tal-medicina,
minhabba I-mod kif kienu ddisinjati. Proporzjon zghir tal-pazjenti li I-marda taghhom regghet tfaccat
wara kors ta’ trattament precedenti kiseb remissjoni shiha. Madankollu, kien difficli biex tqabbel 1-
effikacja ta’ Mylotarg u trattamenti ohra uzati ghal din il-marda, f’termini ta’ kemm iddum ir-
remissjoni, kemm iddum sakemm il-marda tmur ghal aghar, u x’effetti jkollhom il-medic¢ini fuq is-
sopravivenza.

[I-Kumitat innota li kien hemm effetti sekondarji assocjati ma’ Mylotarg. Dawn inkludew soppressjoni
severa li ddum zmien twil tal-mudullun tal-ghadam u li tikkaguna livelli baxxi ta’ ¢elluli bojod tad-
demm u platelets, problemi tal-fwied, u effetti sekondarji relatati ma’ l-infuzjoni, bhal ma huma tertir,
deni u pressjoni tad-demm baxxa.

F’dak il-punt, is-CHMP kien ta’ 1-opinjoni li ma kienx hemm bizzejjed evidenza biex tistabbilixxi I-
effikacja ta’ Mylotarg fit-trattament ta’ lewcemija mjelojde akuta, u ghaldagstant il-benefic¢¢ji tal-
medi¢ina ma ghelbux ir-riskji taghha. Ghalhekk, is-CHMP irrakkomanda li 1-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ta’ Mylotarg tkun irrifjutata. Ir-rifjut tal-CHMP kien ikkonfermat wara 1-ezami mill-
gdid.

X’inhuma I-konsegwenzi tar-rifjut ghal pazjenti fi provi klini¢i jew fi programmi ta’ uzu ta’
kompassjoni li geghdin juzaw Mylotarg?

[lI-kumpanija infurmat lill-CHMP li pazjenti li bhalissa huma inkluzi fi programm ta’ uzu ta’
kompassjoni sejrin jibqghu jirc¢ievu Mylotarg sakemm jispi¢caw il-kors ta’ trattament taghhom. I1-
kumpanija ddikjarat ukoll li hija sejra tkompli tforni Mylotarg ghal uzu fi provi klinici ezistenti li
ghadhom sejrin bhalissa.

Jekk inti qieghed fi prova klinika jew fi programm ta’ uzu b'kompassjoni u tehtieg aktar taghrif dwar
il-kura tieghek, ikkuntattja lit-tabib li gqieghed jaghtihulek.
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