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L-irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ghal Raltegravir Viatris (raltegravir)

Il-kumpanija Viatris irtirat I-applikazzjoni taghha ghall-awtorizzazzjoni ghat-tqgeghid fis-suq ghal
Raltegravir Viatris ghall-kura tal-infezzjoni tal-virus tal-immunodefi¢jenza umana tat-tip 1 (HIV-1).

Il-kumpanija rtirat I-applikazzjoni fit-22 ta’ Frar 2023.

X'inhu Raltegravir Viatris u ghal xiex kien mistenni li jintuza?

Raltegravir Viatris gie zviluppat bhala medicina antivirali ghall-kura tal-infezzjoni tal-virus tal-
immunodefi¢jenza umana tat-tip 1 (HIV-1) fl-adulti u fit-tfal (li jiznu mill-ingas 40 kg). L-HIV-1 huwa
virus li jikkawza sindromu tal-immunodefi¢jenza akkwizita (AIDS). Raltegravir Viatris kellu jintuza
flimkien ma’ medicini antivirali ohra.

Raltegravir Viatris fih is-sustanza attiva raltegravir u kellu jigi bhala pilloli li ghandhom jittiehdu mill-
halq.

Raltegravir Viatris gie zviluppat bhala "medic¢ina generika”. Dan ifisser li kien fih |-istess sustanza attiva
bhal “medicina ta’ referenza” awtorizzata, f'dan il-kaz Isentress, u kien mahsub li jahdem bl-istess
mod. Ghal aktar informazzjoni dwar il-medicini generici, ara d-dokument mistogsijiet-u-twegibiet
hawnhekk.

Kif jahdem Raltegravir Viatris?

Is-sustanza attiva f'Raltegravir Viatris, ir-raltegravir, hija inibitur tal-integrazi. Din timblokka enzima li
tissejjah integrazi, li hija involuta fir-riproduzzjoni tal-HIV. Meta I-enzima tigi mblokkata, il-virus ma
jistax jirriproduci b’'mod normali, b’hekk jitnaqqgas it-tifrix tal-infezzjoni. Raltegravir Viatris, mehud
flimkien ma’ medicini ohra kontra I-HIV, kien mistenni li jnaggas |-ammont ta’ HIV fid-demm u jzommu
f'livell baxx. Ma jikkurax l-infezzjoni tal-HIV jew I-AIDS, izda jista’ jittardja I-hsara li ssir lis-sistema
immunitarja u l-izvilupp ta’ infezzjonijiet u mard assocjati mal-AIDS.
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X'dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappoggja I-applikazzjoni
taghha?

Studji dwar il-benefi¢¢ji u r-riskji tas-sustanza attiva mhumiex mehtiega ghal medicina generika
minhabba li dawn diga twettqu bil-medicina ta’ referenza. Bhal fil-kaz ta’ kull medicina, il-kumpanija
pprovdiet studji dwar il-kwalita ta’ Raltegravir Viatris. Hija pprovdiet ukoll studji biex jigi investigat
jekk Raltegravir Viatris huwiex “bijoekwivalenti” ghall-medic¢ina ta’ referenza Isentress. Zewg medicini
jkunu bijoekwivalenti meta jipproducu |-istess livelli tas-sustanza attiva fil-gisem u ghalhekk huma
mistennija li jkollhom I-istess effett.

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 I-informazzjoni
mill-kumpanija u hejjiet mistogsijiet ghall-kumpanija. Wara li I-Agenzija kienet ivvalutat it-twegibiet
tal-kumpanija ghall-ahhar sensiela ta’ mistogsijiet, kien ghad hemm xi kwistjonijiet mhux rizolti.

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

Fuq il-bazi tar-revizjoni tad-data u t-twegibiet tal-kumpanija ghall-mistogsijiet tal-Agenzija, fiz-zmien
tal-irtirar, I1-Agenzija kellha xi thassib u I-opinjoni provizorja taghha kienet li Raltegravir Viatris ma
setax jigi awtorizzat ghall-kura tal-infezzjoni tal-HIV-1.

L-Agenzija kkunsidrat li I-bijoekwivalenza mal-medic¢ina ta’ referenza ma ntwerietx peress li r-rizultati
tal-istudju wrew differenzi fir-rata ta’ assorbiment (ir-rata li biha I-medicina tigi assorbita wara I-ghoti).
L-Agenzija kellha wkoll thassib dwar id-data pprovduta dwar il-kwalita tal-medicina li ma setghetx
tiggarantixxi li lottijiet futuri ta’ Raltegravir Viatris ikunu ta’ kwalita adegwata.

Ghalhekk, fiz-zmien tal-irtirar, I1-opinjoni tal-Agenzija kienet li I-medic¢ina ma setghetx tigi awtorizzata
fuq il-bazi tad-data pprezentata mill-kumpanija.

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 lI-applikazzjoni taghha peress li I-EMA qieset li d-data pprovduta ma ppermettietx li jinsiltu
konkluzjonijiet dwar il-bijoekwivalenza tal-prodott.

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

II-kumpanija infurmat lill-Agenzija li ma kien hemm I-ebda konsegwenza ghall-pazjenti li bhalissa
huma ghaddejjin minn provi klinici.

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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