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L-irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ghal Aduhelm (aducanumab)

Biogen Netherlands B.V. irtirat I-applikazzjoni taghha ghal awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal
Aduhelm ghall-kura tal-marda ta’ Alzheimer.

Il-kumpanija rtirat I-applikazzjoni fl-20 ta’ April 2022.
X’inhu Aduhelm u ghal xiex kien mistenni li jintuza?

Aduhelm gie zviluppat bhala medicina ghall-kura ta’ adulti bil-marda ta’ Alzheimer.

Kien intiz ghall-kura tal-istadji bikrin tal-marda maghrufa bhala I-istadju hafif tal-indeboliment konjittiv
(MCI) u I-istadju hafif tad-dimenzja.

Aduhelm fih is-sustanza attiva aducanumab u kellu jigi bhala kon¢entrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni
(dripp) go vina.

Kif jahdem Aduhelm?

Is-sustanza attiva f’/Aduhelm, I-aducanumab, hija antikorp monoklonali (tip ta’ proteina) li tehel ma’
sustanza msejha amilojde beta li tifforma plakek fl-imhuh ta’ persuni bil-marda tal-Alzheimer. Billi
tehel ma’ amilojde beta, il-medicina kienet mistennija li tghin fit-tnehhija tal-plakek mill-mohh u
tittardja |-aggravar tal-marda.

X'dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappoggja I-applikazzjoni
taghha?

Il-kumpanija pprezentat rizultati ta’ zewg studji ewlenin ta’ aktar minn 3 000 pazjent bil-marda ta’
Alzheimer fl-istadju bikri li jgabblu |-effetti ta’ doza baxxa u gholja ta’ Aduhelm mal-effetti ta’ placebo
(kura finta). L-istudji harsu lejn kif is-sintomi tal-pazjenti nbidlu wara 78 gimgha ta’ kura permezz ta’
skala ta’ klassifikazzjoni tad-dimenzja maghrufa bhala CDR-SB.
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Sa fejn kienet waslet l-evalwazzjoni tal-applikazzjoni qabel ma din giet
irtirata?

L-evalwazzjoni kienet intemmet u I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kienet irrakkomandat ir-rifjut tal-
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq f'Dicembru 2021. Il-kumpanija kienet talbet li jsir ezami mill-gdid
tar-rakkomandazzjoni tal-Agenzija, izda rtirat I-applikazzjoni gabel ma ntemm dan I-ezami mill-gdid.

X'kienet ir-rakkomandazzjoni tal-Agenzija dak iz-zmien?

Fugq il-bazi tar-revizjoni tad-data u t-twegiba tal-kumpanija ghall-mistogsijiet tal-Agenzija, fiz-zmien
tal-irtirar, 1-Agenzija kienet irrakkomandat ir-rifjut tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal
Aduhelm ghall-kura tal-marda ta’ Alzheimer.

L-Agenzija kkunsidrat li ghalkemm Aduhelm inagqgas I-amilojde beta fil-mohh, ir-rabta bejn dan I-effett
u t-titjib kliniku ma gietx stabbilita. Ir-rizultati mill-istudji ewlenin kienu konfliggenti u ma wrewx
b’mod konvincenti li Aduhelm kien effettiv fil-kura ta’ adulti bil-marda ta” Alzheimer fl-istadju bikri.

Barra minn hekk, I-istudji ma wrewx li I-medicina kienet sigura bizzejjed peress li I-immagnijiet minn
skenns tal-mohh ta’ xi pazjenti wrew anormalitajiet (anormalitajiet fl-immagnijiet relatati ma’
amilojde) li jissuggerixxu nefha jew emorragija fil-mohh, li potenzjalment jistghu jikkawzaw hsara.
Barra minn hekk, mhuwiex ¢ar li I-anormalitajiet jistghu jigu gestiti kif xieraq fil-prattika klinika.

Fiz-zmien tal-irtirar, filwaqt li [-ezaminazzjoni mill-gdid kienet ghadha ghaddejja, I-Agenzija kienet
ghadha tal-opinjoni li I-benefi¢c¢ji ta’ Aduhelm ma kinux jeghlbu r-riskji tieghu.

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

Fl-ittra li baghtet lill-Agenzija biex tgharrafha bl-irtirar tal-applikazzjoni, il-kumpanija sostniet li din
irtirat minhabba li I-kumitat xjentifiku tal-agenzija, is-CHMP indika li d-data pprovduta sa issa mhijiex
bizzejjed biex tappoggja opinjoni pozittiva dwar I-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ta’ Aduhelm
(aducanumab).

X’inhuma I-konsegwenzi ta’ dan I-irtirar ghall-pazjenti fi provi klinici?

II-kumpanija infurmat lill-Agenzija li ma hemm |-ebda konsegwenza ghal-pazjenti fi provi klinici
b’Aduhelm.
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