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L-irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ghal Feraheme (ferumoxytol)

Covis Pharma Europe B.V. irtirat I-applikazzjoni taghha ghall-awtorizzazzjoni ghat-tqgeghid fis-suq ghal
Feraheme ghat-trattament tal-anemija kkawzata minn nuggas ta’ hadid.

Il-kumpanija rtirat I-applikazzjoni fid-9 ta’ Marzu 2023.

X'inhu Feraheme u ghalxiex kien mistenni li jintuza?

Feraheme gie zviluppat ghat-trattament ta’ anemija kkawzata minn defi¢jenza tal-hadid (IDA, meta
nuqqas ta’ hadid fil-gisem iwassal ghal livelli baxxi ta’ emoglobina u ¢elloli homor tad-demm) f'pazjenti
li ma jistghux jiehdu supplimenti tal-hadid mill-halqg jew li ghalihom is-supplimenti tal-hadid ma
jahdmux tajjeb bizzejjed. Kien mahsub ukoll biex jintuza minn pazjenti b'IDA minhabba mard kroniku
fil-kliewi, minhabba li dawn il-pazjenti jistghu ma jipproducux bizzejjed ¢elloli homor tad-demm.

Feraheme fih is-sustanza attiva ferumoxytol u kellu jkun disponibbli bhala soluzzjoni ghal infuzjoni
(dripp) go vina.

Kif jahdem Feraheme?

Is-sustanza attiva f'Feraheme, il-ferumoxytol, hija kompost li fih il-hadid. Meta tigi injettata fid-demm,
tittiehed minn celloli fil-fwied, fil-milsa u fil-mudullun, fejn il-hadid jigi rilaxxat mill-kompost u |-hazniet
baxxi tal-hadid tal-gisem jirkupraw. Biz-zieda fil-hazniet tal-hadid, il-gisem jista’ jipproduci aktar
emoglobina, li jghin fil-korrezzjoni tal-anemija.

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

Il-kumpanija pprezentat ir-rizultati ta’ tliet studji ewlenin li saru fuq pazjenti b’anemija kkawzata minn
defi¢cjenza tal-hadid minhabba mard kroniku fil-kliewi u zewg studji ewlenin li saru fug pazjenti
b’anemija kkawzata minn defi¢jenza tal-hadid minhabba kawzi ohra li ma setghux jiehdu supplimenti
tal-hadid mill-halq jew li ghalihom is-supplimenti tal-hadid ma hadmux. Il-kejl ewlieni tal-effikacja kien
il-bidla fil-livell tad-demm ta’ emoglobina f'pazjenti li nghataw Feraheme meta mqgabbla ma’ dik
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f'pazjenti li nghataw preparazzjonijiet tal-hadid ohra jew placebo (trattament fint). Il-kumpanija
pprezentat ukoll data ta’ sostenn dwar I-effikacja u data dwar is-sigurta ta’ Feraheme minn studji ohra.

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 kienet ifformulat lista ta’ mistogsijiet ghall-kumpanija. Il-kumpanija kienet
ghadha ma wegbitx ghall-mistogsijiet fiz-zmien tal-irtirar.

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

Billi r-rizultati tal-istudji ewlenin urew li Feraheme kien effikaci fit-trattament ta’ anemija kkawzata
minn defi¢jenza tal-hadid minhabba kawzi differenti, I-Agenzija kkunsidrat li [-uzu propost tal-medicina
ghandu jkopri I-pazjenti kollha b’anemija kkawzata minn defi¢jenza tal-hadid, minghajr ma ssir
distinzjoni bejn anemija minhabba mard fil-kliewi u anemija minhabba kawzi ohra.

Barra minn hekk, I-Agenzija gajmet ghadd ta’ mistoqgsijiet dwar I-incertezzi rigward |-effikacja u s-
sigurta ta’ Feraheme, li ghalihom il-kumpanija kien ikollha bZzonn tipprovdi twegibiet sodisfacenti gabel
ma Feraheme jkun jista’ jigi awtorizzat. Fiz-zmien tal-irtirar, minhabba li I-kumpanija kienet ghadha
ma wegbitx ghall-mistogsijiet, |-opinjoni tal-Agenzija kienet li I-benefi¢¢ji ta’ Feraheme 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 kienet
ged taghmel hekk minhabba ragunijiet kummercjali.

Dan I-irtirar jaffettwa lI-pazjenti fi provi klinici?

II-kumpanija infurmat lill-Agenzija li ma hemm I-ebda konsegwenza ghall-pazjenti li huma ghaddejjin
minn provi klini¢i b’Feraheme.

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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