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L-irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ta’ Linhalig (Ciprofloksacina)

Aradigm Pharmaceuticals Limited irtirat I-applikazzjoni taghha ghal awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-
suq ta’ Linhaliq ghall-kura u ghall-prevenzjoni ta’ fegg mill-gdid tal-bronkiektazi f'pazjenti b’infezzjoni
tal-pulmun fit-tul ikkawzata mill-batterji Pseudomonas aeruginosa.

Il-kumpanija rtirat I-applikazzjoni fid-29 ta’ Ottubru 2019.

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

Linhalig gie zviluppat bhala medicina ghall-prevenzjoni u ghat-tnaqqis ta’ aggravar (fegg mill-gdid) ta’
bronkiektazi f'adulti li ghandhom infezzjoni tal-pulmun fit-tul bil-batterji Pseudomonas aeruginosa. Il-
bronkiektazi hija kundizzjoni fit-tul li fiha I-passaggi tan-nifs jkunu twessghu u saru mdendlin u
mmarkati b’c¢ikatrici, b’akkumulazzjoni ta” mukus.

Linhalig gie zviluppat ghal pazjenti bi “bronkiektazi mhux ta’ fibrozi Cistika”, li jfisser li ma kienx
mahsub ghal pazjenti bi bronkiektazi minhabba fibrozi cistika.

Linhalig fih is-sustanza attiva ciprofloksacina u kellu jkun disponibbli ghal inalazzjoni bl-uzu ta’ apparat
inalatur.

Kif jahdem Linhaliq?

Is-sustanza attiva f'Linhaliq, i¢-c¢iprofloksacina, hija antibijotiku li jappartjeni ghal grupp imsejjah
fluworokinoloni. Il-fluworokinoloni jahdmu billi jipprevjenu lill-batterji milli jaghmlu kopji tad-DNA
taghhom (materjal genetiku). Bhala rizultat, il-batterji ma jkunux jistghu jimmultiplikaw u jmutu.
F’Linhaliq, xi ftit mis-sustanza attiva tkun maghluga f'partikoli tax-xaham zghar imsejha lipozomi. Dan
kien mahsub biex inaqqgas ir-ritmu tar-rilaxx tal-medicina fil-pulmun, u b’hekk ikun jista’ jippermettilha
tagixxi ghal aktar zmien.
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X'dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappogga l-applikazzjoni
taghha?

Il-kumpanija pprezentat ir-rizultati ta’ zewg studji f'total ta’ 582 pazjent bi bronkiektazi mhux ta’
fibrozi Cistika. F’kull studju, Linhaliq tgabbel ma’ placebo (kura finta). Il-kejl ewlieni tal-effikacja kien
iz-zmien li ghadda sakemm il-pazjenti kellhom fegg mill-gdid tal-bronkiektazi.

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

L-applikazzjoni giet irtirata wara li I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kienet evalwat I-informazzjoni
mill-kumpanija u hejjiet mistogsijiet ghall-kumpanija. Il-kumpanija kienet wiegbet ghall-ahhar rawnd
ta’ mistogsijiet, u I-Agenzija kienet qged tlesti |-valutazzjoni taghha tat-twegibiet fiz-zmien tal-irtirar.

Xi rrakkomandat I-Agenzija dak iz-zmien?

Fuq il-bazi tar-revizjoni tad-data, fiz-zmien tal-irtirar, I-Agenzija kellha bosta thassib u |-opinjoni
provvizorja taghha kienet li Linhalig ma setax jigi awtorizzat ghall-kura jew ghall-prevenzjoni ta’ fegg
mill-gdid f'adulti bi bronkiektazi mhux ta’ fibrozi cistika li ghandhom infezzjoni tal-pulmun fit-tul bi
Pseudomonas aeruginosa. L-Agenzija kkunsidrat li z-zewg studji pprezentati ma wrewx b’'mod
konvincenti li I-medicina kienet effettiva. Barra minn hekk, kienet mehtiega aktar data biex jintwera li
I-kwalita tal-medicina hija konsistenti.

Ghalhekk, fiz-zmien tal-irtirar, I-opinjoni tal-Agenzija kienet li, I-benefi¢¢ji ta’ Linhalig 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
iddecidiet li tirtira I-applikazzjoni taghha minhabba li d-data pprovduta ma tippermettix li I-kumitat tal-
EMA ghall-medicini ghall-uzu mill-bniedem jikkonkludi dwar bilan¢ pozittiv bejn il-benefic¢ji u r-riskji
ghall-medicina.

Dan l-irtirar jaffettwa pazjenti fi provi klinic¢i jew fi programmi ta’ uzu
b’kompassjoni?

Il-kumpanija infurmat lill-Agenzija li m’hemm ebda prova klinika jew programm ta’ uzu b’kumpassjoni
li ghaddej bhalissa b’Linhaliq.
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