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L-irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ta’ Xiidra (lifitegrast)

Novartis Europharm Ltd irtirat I-applikazzjoni taghha ghall-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ta’
Xiidra ghall-kura tal-marda tal-ghajnejn xotti.

Il-kumpanija rtirat I-applikazzjoni fit-18 ta’ Gunju 2020.
X’inhu Xiidra u ghal xiex kien mistenni li jintuza?

Xiidra kellu jintuza ghall-kura tal-marda tal-ghajnejn xotti minn moderata sa severa f'adulti li ghalihom
il-kura bi dmugh artifi¢jali ma kinitx bizzejjed biex ittejjeb il-kundizzjoni.

Xiidra fih is-sustanza attiva liftegrast u kellu jigi bhala gtar ghall-ghajnejn.
Kif jahdem Xiidra?

I¢-¢elluli T (celluli fis-sistema immunitarja, id-difizi naturali tal-gisem) huma involuti fl-izvilupp tal-
marda tal-ghajnejn xotti. Is-sustanza attiva f'Xiidra, il-liftegrast, kienet mistennija tahdem billi
tipprevjeni l-interazzjoni bejn zewq proteini, LFA-1 u ICAM-1, li ghandhom rwol fl-attivita tac-celloli T.
Bl-imblukkar ta’ din I-interazzjoni, Xiidra kien mistenni li jnagqas I-attivazzjoni tas-sistema immunitarja
u l-inffammazzjoni li jsehhu fil-marda tal-ghajnejn xotti.

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

Zewg studji ewlenin li kienu jinvolvu total ta’ 1,429 adult bil-marda tal-ghajnejn xotti gabblu Xiidra
mal-veikolu (l-istess formula ta’ gtar ghall-ghajnejn izda minghajr ebda sustanza attiva). Il-mizuri
ewlenin tal-effikac¢ja kienu t-tnaqgqis fil-hsara lill-kornea u fis-severita tas-sintomi, inkluz ghajnejn xotti
u skumdita fl-ghajnejn.
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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 I-informazzjoni
mill-kumpanija u hejjiet mistogsijiet ghall-kumpanija. Wara li [-Agenzija kienet ivvalutat it-twegibiet
tal-kumpanija ghall-ahhar sensiela ta’ mistogsijiet, kien ghad hemm xi kwistjonijiet mhux rizolti.

Xi rrakkomandat I-Agenzija dak iz-zmien?

Fugq il-bazi tar-revizjoni tad-data, inkluzi konsultazzjonijiet ma’ esperti fil-qasam tal-mard tal-ghajnejn
u t-twegiba tal-kumpanija ghall-mistogsijiet tal-Agenzija, fiz-zmien tal-irtirar, I-Agenzija kellha xi
thassib u I-opinjoni provvizorja taghha kienet li Xiidra ma setax jigi awtorizzat ghall-kura tal-marda tal-
ghajnejn xotti fl-adulti li ghalihom il-kura bi dmugh artifi¢cjali ma kinitx bizzejjed biex ittejjeb il-
kundizzjoni.

L-Agenzija gieset li I-effikacja ta’ Xiidra ma ntwerietx fis-sintomi differenti tal-marda tal-ghajnejn xotti.
Ghalkemm deher xi effett fit-tnaqqgis tan-nixfa fl-ghajnejn, it-titjib ma kienx ikkunsidrat bhala
klinikament sinifikanti. Barra minn hekk, ghalkemm Xiidra kien mahsub biex jintuza f'‘pazjenti b’mard
aktar sever li fihom id-dmugh artificjali ma kienx bizzejjed biex itejjeb il-kundizzjoni, |-Agenzija kellha
xi thassib dwar kif dawn il-pazjenti kellhom jintghazlu, u nnutat li I-istudji kienu qabblu Xiidra mal-
veikolu, u ma kinux uzaw id-dmugh artifi¢jali bl-ahjar mod. L-Agenzija nnutat ukoll li ma kienx hemm
data dwar |-effett tal-kura fit-tul b’Xiidra minkejja li n-nixfa fl-ghajnejn hija marda kronika (li ddum
hafna).

Ghalhekk, fiz-zmien tal-irtirar, I-Agenzija kienet tal-opinjoni li, minhabba li ma ntwerietx I-effikacja, il-
benefic¢¢ji ta’ Xiidra 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 hija
rtirat |-applikazzjoni taghha minhabba li t-thassib tal-Agenzija ma setax jigi indirizzat fil-perjodu ta’
zmien disponibbli.

X’inhuma I-konsegwenzi ta’ dan I-irtirar ghall-pazjenti fi provi klinic¢i jew fi
programmi ta’ uzu b’kompassjoni?

Il-kumpanija infurmat lill-Agenzija li m’hemm |-ebda prova klinika ghaddejja. Ma hemm |-ebda
konsegwenza ghall-pazjenti li bhalissa huma ghaddejjin minn programmi ta’ uzu b’kumpassjoni bi
Xiidra.

Jekk inti ged tiehu sehem fi programm ta’ uzu b’kumpassjoni u tehtieg aktar informazzjoni dwar il-kura
tieghek, kellem lit-tabib tieghek.
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