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L-irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ghal Xyndari (glutammina)

Emmaus Medical Europe Ltd irtirat I-applikazzjoni taghha ghal awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ta’
Xyndari ghall-kura tal-marda tac-celloli sickle.

Il-kumpanija rtirat I-applikazzjoni fit-18 ta’ Settembru 2019.

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

Xyndari gie zviluppat bhala medicina ghall-marda tac-celloli sickle, marda genetika li fiha ¢-celloli
homor tad-demm isiru forma rigida u forma ta’ nofs gamar. I¢-¢elloli anormali jimblokkaw il-fluss tad-
demm madwar il-gisem u jirrilaxxaw I-emoglobina (il-proteina li ggorr I-ossigenu) fid-demm. Dan
iwassal ghal ugigh, hsara fl-organi, infezzjonijiet ripetuti u anemija (livelli baxxi ta’ emoglobina).

Xyndari fih is-sustanza attiva glutamina u kellu jkun disponibbli bhala trab li jinhall flikwidu u li
jittiehed mill-halq. Il-glutamina hija sustanza attiva f'diversi medicini li jintuzaw ghan-nutrizzjoni
parenterali (in-nutrijenti jinghataw permezz ta’ dripp go vina).

Xyndari kien ikklassifikat bhala *‘medicina orfni’ (medicina li tintuza f'mard rari) fl-4 ta’ Lulju 2012 ghal
marda tac-celloli sickle. Aktar taghrif dwar il-klassifikazzjoni orfni jista’ jinstab fuq is-sit web tal-
Agenzija: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3121011.

Kif jahdem Xyndari?

II-mod kif is-sustanza attiva f’Xyndari, il-glutammina, tahdem fil-mard tac-celloli sickle ma jinftiehemx
sew. L-istudji jindikaw li meta tittiehed mic-celloli homor tad-demm anormali fil-marda tac-celloli
sickle, il-glutammina ghandha effett ta’ antiossidant (tnehhi I-molekuli msejha radikali hielsa li jaghmlu
hsara lic-celloli) u tnaqqas ir-rigidita tac-celloli tad-demm ghall-hitan tal-vazi. Dan kien mistenni li
jtejjeb il-fluss tad-demm ghall-organi, u b’hekk inagqas il-perjodi ta’ wgigh (imsejha krizijiet tac-celloli
sickle) esperjenzati bil-marda tac-celloli sickle.
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X'dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappoggja I-applikazzjoni
taghha?

Il-kumpanija pprezentat ir-rizultati ta' studju ewlieni 230 pazjent b’marda tac-celloli sickle. Il-pazjenti
rcevew jew Xyndari jew placebo (kura finta) ghal sena. Il-kejl ewlieni tal-effikacja kien in-numru ta’
krizijiet tac-celloli sickle li esperjenzaw il-pazjenti. L-istudju hares ukoll lejn kemm spiss il-pazjenti
kellhom imorru I-isptar b’ugigh mill-marda tac-celloli sickle. Il-kumpanija ssottomettiet ukoll rizultati
ta’ studju ta’ sostenn bl-uzu ta’ mizuri simili ta’ effika¢ja f'70 pazjent li rcevew jew Xyndari jew
placebo.

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

L-evalwazzjoni kienet intemmet u I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kienet irrakkomandat li tigi
rrifjutata I-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq, li kienet taht ezami mill-gdid fuq talba tal-kumpanija
fiz-zmien tal-irtirar. Il-kumpanija rtirat I-applikazzjoni gabel ma ntemm |-ezami mill-gdid u |-
Kummissjoni Ewropea kienet harget decizjoni dwar ir-rakkomandazzjoni tal-Agenzija.

Xi rrakkomandat I-Agenzija dak iz-zmien?

Fugq il-bazi tar-revizjoni tad-data, fiz-zmien tal-irtirar, |-Agenzija kienet tal-opinjoni li I-awtorizzazzjoni
ghat-tgeghid fis-suq ghal Xyndari ghall-kura tal-marda tac¢-celloli sickle ghandha tigi michuda.

L-Agenzija kkunsidrat li I-istudju ewlieni ma weriex li Xyndari kien effettiv biex inaggas I-ghadd ta’
krizijiet tac-celloli sickle jew zjarat fl-isptarijiet. Ghadd kbir ta’ pazjenti, li minnhom aktar kienu ged
jiehdu Xyndari milli I-placebo, hargu mill-istudju gabel ma ntemm, u I-informazzjoni dwar kif il-
medic¢ina hadmet ghal dawn il-pazjenti ma kinitx disponibbli. L-Agenzija kkunsidrat li I-mod kif giet
ittrattata d-data minn dawn il-pazjenti ma kienx xieraq.

L-Agenzija kellha wkoll thassib dwar I|-istudju ta’ sostenn, li kien jinvolvi numru zghir ta’ pazjenti, li
hafna minnhom ukoll hargu mill-istudju kmieni. Barra minn hekk, f'dan I-istudju, aktar mill-pazjenti li
kienu ged jiehdu Xyndari mill-pazjenti li kienu ged jiehdu I-placebo, kienu rcevew medicina ghall-
marda tac-celloli sickle bl-isem ta’ hydroxyurea. Dan seta’ influwenza r-rizultati.

Ghalhekk, fiz-zmien tal-irtirar, I1-Agenzija kienet tal-opinjoni li I-kumpanija ma kinitx indirizzat
kompletament it-thassib taghha u |-beneficcji ta’ Xyndari ma setghux jigu stabbiliti.

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 I-irtirar
huwa bbazat fuq bidla fl-istrategija kummercjali tal-kumpanija.

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

Il-kumpanija infurmat lill-Agenzija li ma hemm |-ebda prova klinika ghaddejja bhalissa bi Xyndari fl-
Ewropa. Il-kumpanija ser tkompli ghaddejja bil-programmi ta’ uzu b’kompassjoni taghha waqt li
ghadhom pendenti diskussjonijiet mal-awtoritajiet nazzjonali li taw |-approvazzjoni ghall-uzu
b’kompassjoni.

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