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Rifjut tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal
Omblastys (omburtamab (1311))

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini rrakkomandat ir-rifjut tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal
Omblastys, medicina mahsuba ghall-kura tan-newroblastoma, kancer rari li jifforma minn celloli tan-
nervituri immaturi.

L-Agenzija harget |-opinjoni taghha fil-15 ta’ Dicembru 2022. Y-mAbs Therapeutics A/S, il-kumpanija li
applikat ghal awtorizzazzjoni, tista’ titlob ezaminazzjoni mill-gdid tal-opinjoni fi zmien 15-il jum minn
meta tircievi [-opinjoni.

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

Omblastys kien mahsub ghall-kura tan-newroblastoma f’pazjenti li I-marda taghhom kienet infirxet
ghall-mohh, ghas-sinsla tad-dahar jew ghal-leptomeningi (saffi rqaq tat-tessut li jkopru u jipprotegu I-
mohh u s-sinsla tad-dahar) u li kienu gew ikkurati gabel.

Omblastys huwa radjufarmacewtiku (medic¢ina b’ammonti zghar ta’ sustanza radjuattiva) li fih is-
sustanza attiva omburtamab (131I) u kellu jigi bhala soluzzjoni ghall-infuzjoni (dripp) li tinghata fi
spazju ezistenti mimli bi fluwidu fil-mohh.

Omblastys kien ikklassifikat bhala ‘medicina orfni’ (medicina li tintuza f'mard rari) fis-27 ta’ Frar 2017
ghall-kura tan-newroblastoma. Aktar taghrif dwar il-klassifikazzjoni orfni jista’ jinstab fuq is-sit web
tal-Agenzija: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3-17-1839.

Kif jahdem Omblastys?

Is-sustanza attiva f'Omblastsys, I-omburtamab (131I), hija antikorp monoklonali (tip ta’ proteina)
imfassla biex taghraf u tehel ma’ proteina msejha CD276, li hija prezenti fuq il-wic¢¢ tac-celloli
newroblastoma, izda mhux fuq ¢elloli normali. Dan |-antikorp monoklonali huwa marbut ma’ jodju
radjuattiv (*31I) i jipproduci radjazzjoni ta’ livell baxx.

Meta |-medicini jehlu ma’ CD276, ir-radjazzjoni minn 1311 hija mistennija li taghmel hsara lid-DNA fi¢-
celloli tal-kancer, u dan jirrizulta fil-mewt tac-celloli tal-kancer.
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X'dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappoggja I-applikazzjoni
taghha?

Il-kumpanija pprovdiet rizultati minn studju ewlieni wiehed li sar fug 109 itfal b’'newroblastoma li I-
marda taghhom kienet infirxet ghall-mohh jew ghas-sinsla tad-dahar. Il-pazjenti fl-istudju nghataw
Omblastys, u r-rizultati tgabblu ma’ dawk ta’ grupp ta’ kontroll estern (pazjenti ohrajn
b’newroblastoma li ma kinux fl-istudju u li kienu r¢evew kuri ohrajn).

II-kejl ewlieni tal-effikacja kien il-proporzjon ta’ pazjenti li kienu ghadhom hajjin wara 3 snin.

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

L-Agenzija kkunsidrat li ma kienx possibbli li ssir konkluzjoni dwar |-effika¢ja ta’ Omblastys. Peress li |-
istudju ewlieni ma kellux komparatur randomizzat, ma kienx possibbli li jigi ddeterminat effett ta’ kura.
Barra minn hekk, ma setax jigi accertat li I-pazjenti fil-grupp ta’ kontroll estern maghzul ghal referenza
mill-kumpanija, kellhom pronjozi sottostanti simili bhal dawk ikkurati b’‘Omblastys fl-istudju.

Ghalhekk, I-opinjoni tal-Agenzija kienet li I-bilanc¢ tal-benefi¢¢ji u r-riskji ta” Omblastys fil-kura tan-
newroblastoma ma setax jigi stabbilit. Ghalhekk, |1-Agenzija rrakkomandat ir-rifjut tal-awtorizzazzjoni
ghat-tgeghid fis-suq.

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’Omblastys.

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