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Rifjut tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal
Vanflyta (kwizartinib)

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini rrakkomandat ir-rifjut tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ta’
Vanflyta, medi¢ina mahsuba ghall-kura ta’ adulti b’lewkimja majelojde akuta (AML) (kancer tac-celloli
bojod tad-demm).

L-Agenzija harget |-opinjoni taghha fis-17 ta’ Ottubru 2019. Il-kumpanija li applikat ghall-
awtorizzazzjoni, Daiichi Sankyo Europe GmbH, tista’ titlob riezami tal-opinjoni fi zmien 15-il jum mir-
ricevuta tal-opinjoni.

X’inhu Vanflyta u ghal xiex kien mahsub li jintuza?

Vanflyta gie zviluppat bhala medic¢ina kontra I-kancer ghall-kura ta’ tip ta’ AML imsejha "pozittiva ghal
FLT3-ITD" (meta c-celloli tal-kancer ikollhom certu bidla fil-gene ghal proteina msejha FT3). Vanflyta
kellu jintuza fuq pazjenti adulti li I-marda taghhom regghet tfaccat jew ma rrispondietx ghal kuri
precedenti u ghall-kontinwazzjoni tal-kura wara li |-pazjent ikun ghamel trapjant tac-celloli staminali
emopojeti¢i (HSCT, trapjant ta’ ¢elloli li jistghu jizviluppaw f'tipi ta’ celloli tad-demm differenti).

Vanflyta fih is-sustanza attiva kwizatinib u kellu jigi bhala pilloli.

Vanflyta kien ikklassifikat bhala ‘medicina orfni’ (medicina li tintuza f'mard rari) fit-23 ta’ Marzu 2009
ghall-kura tal-AML. Aktar informazzjoni dwar il-klassifikazzjoni orfni tista’ tinstab fuq is-sit web tal-
Agenzija: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu309622.

Kif jahdem Vanflyta?

Is-sustanza attiva f'Vanflyta, il-kwizartinib, hija "inibitur tar-ricettur tat-tirozina kinazi". Din tahdem
billi timblokka I-FLT3, proteina involuta fit-tkabbir u fil-proliferazzjoni tac-celloli. Billi timblokka I-FLT3,
il-kwizartinib hijaa mistennija li twaqqgaf lic-celloli tal-kan¢er milli jimmultiplikaw u b’hekk titnaqqas il-
progressjoni tal-marda.
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X'dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappogga l-applikazzjoni
taghha?

Il-kumpanija pprezentat ir-rizultati ta’ studju fug 367 pazjent b’AML pozittiva ghal FLT3-ITD li I-marda
taghhom ma rrispondietx ghall-kura jew li regghet tfac¢at wara I-kura. Vanflyta tgabbel ma’ medicini
ohra kontra I-kancer u |-kejl ewlieni tal-effikac¢ja kien is-sopravivenza globali (kemm damu hajjin il-
pazjenti) wara li nghataw Vanflyta jew il-medicini komparaturi.

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

Ghalkemm ir-rizultati mill-istudju ewlieni indikaw titjib marginali fis-sopravivenza globali ghall-pazjenti
li nghataw Vanflyta, I-istudju kellu limitazzjonijiet importanti li kien ifisser li I-effikac¢ja ta’ Vanflyta ma
setghetx tintwera bizzejjed.

Ghaldagstant, I-Agenzija kienet tal-fehma li |-beneficcji ta’ Vanflyta ma kinux akbar mir-riskji tieghu u

rrakkomandat li I-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq tieghu tigi rifjutata.

Dan ir-rifjut jaffettwa pazjenti fi provi klini¢i jew fi programmi ta’ uzu
b’kompassjoni?

Il-kumpanija gharrfet lill-Agenzija li ma hemm ebda konsegwenza ghall-pazjenti li bhalissa huma
ghaddejjin minn provi klini¢i jew li geghdin fi programmi ta’ uzu b’kompassjoni b’Vanflyta.

Jekk inti qed tippartecipa fi prova klinika jew fi programm ta’ uzu b’kompassjoni u tehtieg aktar
informazzjoni dwar il-kura tieghek, tkellem mat-tabib tal-prova klinika tieghek.
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