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L-irtirar ta’” applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ta’ Ekesivy (diklofenamid)

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V. irtirat I-applikazzjoni taghha ghal awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ta’ Ekesivy ghall-kura ta’ disturbi fil-muskoli maghrufa bhala paralizi perjodika.

ll-kumpanija rtirat l-applikazzjoni fit-2 ta’ Ottubru 2019.

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

Ekesivy fih is-sustanza attiva diklofenamid u kellu jigi bhala pilloli ghall-kura ta’ paralizi perjodika,
grupp ta’ disturbi fil-muskoli li jintirtu li jikkawzaw attakki ta’ dghufija jew inabbilta ta’ moviment li
jista’ jJdum minn ftit sighat sa ftit jiem.

Ekesivy gie zviluppat bhala “medicina ibrida”. Dan ifisser li Ekesivy kien mahsub biex ikun simili ghal
“medicina ta’ referenza” li fiha I-istess sustanza attiva u li diga hija awtorizzata fl-Unjoni Ewropea. II-
medicina ta’ referenza hija Fenamide, medicina awtorizzata fl-Italja ghall-kura tal-glawkoma.

Ekesivy kien ikklassifikat bhala “medi¢ina orfni” (medicina li tintuza f'mard rari) fis-27 ta’ Gunju 2016
ghall-kura ta’ paralizi perjodika. Aktar taghrif dwar il-klassifikazzjoni orfni jista’ jinstab fis-sit web tal-
Adenzija: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3161677.

Kif jahdem Ekesivy?

Il-paralizi perjodika hija kkawzata minn anormalitajiet fil-kanali tal-joni, pori zghar hafna fic-celloli tal-
muskoli li jikkontrollaw il-passagg ta’ partikoli (joni) i¢¢argjati bhal sodju u potassju, li ghandhom rwol

ewlieni fil-kontrazzjoni u r-rilassament tal-muskoli. 1l-mod kif jahdem Ekesivy f'paralizi perjodika
mhuwiex mifhum b'mod shih izda huwa mahsub li jzid it-tnehhija tal-bikarbonat, tas-sodju u tal-
potassju permezz tal-awrina. Dan izid I-acidita fil-gisem, li I-istudji juru li dan jista’ jghin fin-

normalizzazzjoni tal-kanali tal-joni fi¢-celloli tal-muskoli, b’hekk ikun hemm kontroll ahjar tal-
kontrazzjoni tal-muskoli.
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X'dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappoggja l-applikazzjoni
taghha?

Il-kumpanija pprezentat ir-rizultati minn studju f'71 pazjent li kellhom jew paralizi perjodika
ipokalemika (fejn livell baxx ta’ potassju fid-demm jikkawza attakki) jew paralizi perjodika
iperkalemika (fejn livell gholi ta’ potassju fid-demm jikkawza attakki). Il-pazjenti rcevew jew Ekesivy
jew placebo (kura finta) ghal 9 gimghat. II-kejl ewlieni tal-effikacja kien |-ghadd ta’ attakki fil-gimgha
fl-ahhar 8 gimghat tal-kura.

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

L-applikazzjoni giet irtirata wara li I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kienet evalwat |-informazzjoni
inizjali mill-kumpanija u hejjiet mistogsijiet ghall-kumpanija. ll-kumpanija kienet ghadha ma wegbitx
ghall-mistogsijiet fiz-zmien tal-irtirar.

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

Fuq il-bazi tar-revizjoni tad-data, fiz-zmien tal-irtirar, I-Agenzija kellha xi thassib u l-opinjoni
provvizorja taghha kienet |li Ekesivy ma setax jigi awtorizzat ghall-kura tal-paralizi perjodika.

L-Agenzija kellha thassib dwar ghadd ta’ aspetti relatati mal-kwalita, I-effika¢ja u s-sigurta tal-
medicina. Fost dan it-thassib, I-Agenzija nnutat li I-kumpanija ma kinitx ipprovdiet informazzjoni dwar
kif id-data dwar il-medicina ta’ referenza, Fenamide, setghet tkun marbuta ma’ Ekesivy, u I-istudji fil-
laboratorju ma kinux ipprovduti biex jappoggaw I-uzu propost ta’ Ekesivy, minkejja I-medicina ta’
referenza li kienet gieghda tintuza f'’kondizzjoni differenti. Il-kumpanija ma pprovdietx data dwar kif il-
medicina tigi assorbita, immodifikata u mnehhija mill-gisem. L-Agenzija kienet imhassba li I-mod kif
twettqu l-istudju fil-pazjenti u l-analizi tar-rizultati ma kienx robust bizzejjed biex juri li Ekesivy hadem
tajjeb bizzejjed u kien sigur b’'mod accettabbli ghall-uzu propost tieghu.

Ghalhekk, fiz-zmien tal-irtirar, l-opinjoni tal-Agenzija kienet li, minhabba li I-effikacja ma gietx
ippruvata, il-benefi¢¢ji ta’ Ekesivy ma kinux akbar mir-riskji tieghu.

X’kienu r-ragunijiet moghtija mill-kumpanija ghall-irtirar tal-applikazzjoni?
Fl-ittra taghha ta’ notifika lill-Agenzija dwar I-irtirar tal-applikazzjoni, il-kumpanija sostniet li hija
ddecidiet li tirtira |-applikazzjoni taghha minhabba li t-thassib tal-Agenzija ma setax jigi indirizzat fi
hdan il-perjodu ta’ zmien disponibbli.

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

Il-kumpanija infurmat lill-Agenzija li m’hemm I-ebda prova klinika ghaddejja b’Ekesivy.
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