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L-irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suqg ta’ Garsun (artesunate)

B & O Pharm irtirat I-applikazzjoni taghha ghal awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ta’ Garsun,
mahsub ghall-kura ta’ malarja severa kkawzata minn Plasmodium falciparum.

Il-kumpanija rtirat |-applikazzjoni fit-8 ta’ Dicembru 2022.

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

Garsun gie zviluppat bhala medicina ghall-kura ta’ adulti u tfal b’'malarja severa kkawzata mill-
parassita Plasmodium falciparum.

Garsun fih is-sustanza attiva artesunate u kellu jinghata bhala injezzjoni gol-vina.

Garsun kien ikklassifikat bhala “medicina orfni” (medicina li tintuza f'mard rari) fit-28 ta’ Lulju 2015
ghall-kura tal-malarja. Aktar taghrif dwar il-klassifikazzjoni orfni jista’ jinstab fuq is-sit web tal-
Agenzija: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3151521.

Kif jahdem Garsun?

Is-sustanza attiva f'Garsun, |-artesunate, hija derivattiv tas-sustanza li tinsab b’mod naturali
artemisinin. Il-mod ezatt ta’ azzjoni taghha mhuwiex mifhum ghalkollox, izda ladarba tkun dahlet fi¢-
celloli tad-demm infettati mill-parassita tal-malarja, il-medic¢ina hija mahsuba li tifforma sustanzi tossici
msejha “radikali hielsa” li jogtlu I-parassita.

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

II-kumpanija pprezentat rizultati minn zewq studji ewlenin li involvew kwazi 7,000 pazjent b’'malarja
severa kkawzata minn Plasmodium falciparum f’'pajjizi fejn il-malarja hija endemika. L-istudji gabblu
Garsun ma’ quinine, medicina standard ghal malarja severa, u investigaw kemm iz-zewg medicini
kienu kapaci jipprevjenu I-mewt minn malarja severa.

Il-pazjenti f'dawn l-istudji récevew ukoll kuri b’'medicini addizzjonali.
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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
mill-kumpanija u hejjiet mistogsijiet ghall-kumpanija. Wara li I-Agenzija kienet ivvalutat it-twegibiet
tal-kumpanija ghall-ahhar lista ta’ mistogsijiet, kien ghad hemm xi kwistjonijiet mhux rizolti.

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

Fiz-zmien tal-irtirar, I1-Agenzija kienet ged tistenna konferma li wiehed mis-siti ta’ manifattura kien
konformi mal-prassi tajba ta’ manifattura (PTM).

Barra minn hekk, [-EMA kienet talbet lill-kumpanija tipprovdi aktar informazzjoni biex tiggustifika I-
applikazzjoni taghha, peress li medic¢ina orfni ohra bl-istess sustanza attiva kienet diga awtorizzata fl-
UE. (Generalment, meta medi¢ina orfni wahda tigi awtorizzata, din tista’ tigi protetta mill-
kompetizzjoni minn medicini simili.)

Ghalhekk, fiz-zmien tal-irtirar, I-opinjoni tal-Agenzija kienet li I-medi¢ina ma setghetx tigi approvata.
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 hija
rtirat I-applikazzjoni taghha wara li kienet irrevediet I-istrategija tan-negozju taghha.

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

Il-kumpanija infurmat lill-Agenzija li ma hemm |-ebda prova klinika ghaddejja b’Garsun.
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