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MISTOQSIJA U TWEGIBA DWAR L-IRTIRAR TA' L-APPLIKAZZJONI
GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
ghal
ORBEC

Denominazzjoni Komuni Internazzjonali (DKI): beclomethasone dipropionate

Fit-22 ta’ Mejju 2008, DOR BIOPHARMA UK Ltd orBec innotifikat uffi¢jalment lill-Kumitat ghall-
Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) bl-intenzjoni li hija tixtieq tirtira l-applikazzjoni
ghall-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghat-trattament ta’ mard gastrointestinali graft-ver sus-host
disease. orBec gie kklassifikat bhala prodott medi¢inali orfni fit-13 ta’ Marzu 2002.

X’inhu orBec?

orBec huwa medicina li fiha s-sustanza attiva beclomethasone dipropionate. Kellu jigi bhala zewg
pilloli separati, biex jittiechdu flimkien: pillola b’rilaxx immedjat (rilaxx immedjat ifisser li I-pillola
saret b’mod li thalli lis-sustanza attiva tigi rilaxxata immedjatament) u pillola gastro-rezistenti (gastro-
rezistenti tfisser li I-kontenut tal-pillola jghaddi mill-istonku minghajr ma jitkisser sa ma jilhaq 1-
imsaren).

Ghalxiex kien mistenni li jintuza orBec?

orBec kien mistenni li jintuza fit-trattament ta’ mardiet gastrointestinali graft-versus-host. Il-mardiet
graft-versus-host jistghu jsehhu f’pazjenti wara trapjant ta’ tessut jew organu, meta ¢-Celloli fit-tessut
jew l-organu trapjantat jaghrfu lill-pazjent bhala *barrani’ u jattakkaw lill-gisem. Pazjenti b’mard
gastrointestinali graft-versus-host ikollhom hsara fl-istonku u 1-imsaren, li tikkawza infjammazzjoni
severa ta’ dawn l-organi.

Kif kien mistenni li jintuza orBec?

Is-sustanza attiva ta’ orBec, beclomethasone dipropionate, huwa kortikosterojde i ilu jintuza
f’medicini li jittiehdu man-nifs, nazali u tal-gilda sa mis-sebghinijiet. Jahdem billi jnaqqas l-attivita
tas-sistema immuni (id-difizi naturali tal-gisem) billi jehel ma’ ricetturi f’diversi tipi ta’ ¢elloli
immuni. F’orBec, beclomethasone dipropionate kellu jittiched oralment biex jagixxi fl-istonku u 1-
imsaren, u b’hekk inaqqas lokalment il-produzzjoni ta’ sustanzi li ghandhom x’jaqsmu ma’ l-gharfien
ta’ ¢elloli barranin u l-process ta’ inflammazzjoni. Dan kien mistenni jwassal ghal tnaqqis fil-hsara
lill-istonku u fl-imsaren.

X'dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija ghas-sostenn ta’ I-applikazzjoni taghha lis-CHMP?
L-applikant ipprezenta dejta fuq mudelli sperimentali ghal beclomethasone dipropionate mil-
letteratura xjentifika.

L-effikacja ta’ orBec giet studjata fi studju ewlieni wiehed, li fih, orBec tqabbel mal-placebo
(trattament finta) 129 pazjent b’mard gastrointestiali graft-versus-host. Il-mezz ewlieni tal-kejl ta’ 1-
effikacja kien kemm irid jghaddi Zmien biex ifalli t-trattament fil-50 jum ta’ trattamenti.

Sa fejn kienet waslet l1-evalwazzjoni ta' I-applikazzjoni qabel ma din giet irtirata?
L-applikazzjoni kienet waslet fil-180 jum meta l-kumpanija rtirat.

Wara li s-CHMP ivvaluta t-twegibiet tal-kumpanija ghal-lista ta’ mistogsijiet, kien ghad hemm xi
kwistjonijiet importanti mhux solvuti.
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Is-CHMP normalment idum 210t’ijiem biex jevalwa applikazzjoni gdida. Skond ir-revizjoni tad-
dokumentazzjoni inizjali, is-CHMP jhejji lista ta’ mistogsijiet f’jum 120, u din tintbaghat lill-
kumpanija. Ladarba I-kumpanija tkun forniet it-twegibiet ghall-mistogsijiet, is-CHMP janalizzahom u
jista’, gabel ma jaghti opinjoni, jistagsi xi mistoqsijiet ohra fil-jum 180. Wara l-opinjoni tas-CHMP,
generalment ikunu jridu jghaddu xahrejn biex il-Kummissjoni Ewropea tohrog licenzja.

X'kienet ir-rakkomandazzjoni tas-CHMP dak iz-zmien?

Abbazi tar-revizjoni tad-dejta u tat-twegiba tal-kumpanija ghal-lista ta’ mistogsijiet tas-CHMP fi
zmien l-irtirar, is-CHMP kellu xi thassib u kien tal-fehma provizorja li orBec ma setax jigi approvat
ghat-trattament ta’ mard gastrointestinali graft-versus-host.

X'kien it-thassib ewlieni tas-CHMP?

Is-CHMP kien imhasseb li l-istudju ewlieni wahdieni ma weriex l-effikacja ta’ orBec. orBec ma kienx
ferm ahjar mill-placebo fiz-zieda tal-hin sakemm irritornat il-marda matul il-perjodu ta’ 50 jum ta’
trattament. Is-CHMP kien imhasseb ukoll minhabba li hafna mill-pazjenti li hadu sehem fl-istudju gew
minn ¢entru ta’ studju wiehed, u ghalhekk ir-rizultati ma kinux rapprezentattivi ghall-popolazzjoni
globali. Barra minn hekk, il-Kumitat innota li kien hemm nuqqas ta’ dejta li turi kif tahdem is-sustanza
attiva f"orBec fl-istonku u fl-imsaren, meta tintuza ghat-trattament ta’ mard gastrointestinali graft-
versus-hos.

Ghalhekk, fi zmien l-irtirar, il-fehma tas-CHMP kienet li ma kienx intwera bizzejjed li orBec kellu xi
benefi¢cju u I-ebda benefic¢ju ma kien jeghleb ir-riskji identifikati.

X'kienu r-ragunijiet moghtija mill-kumpanija ghall-irtirar ta' I-applikazzjoni?
L-ittra mill-kumpanija li tgharraf lill-EMEA dwar l-irtirar ta' I-applikazzjoni tinsab hawn.

X’inhuma l-konsegwenzi ta’ l-irtirar ghal dawk il-pazjenti li jkunu involuti fi provi klini¢i jew
programmi ta’ uzu b’kumpassjoni bl-uzu ta’ orBec?

IlI-kumpanija gharrfet lis-CHMP li ma kienx hemm konsegwenzi ghall-pazjenti li fil-prezent huma
inkluzi fi provi klini¢i jew fi programmi ta’ uzu b’kumpassjoni b’orBec.

Jekk inti qed tiehu sehem fi studju kliniku jew fi programm ta' uzu b’kumpassjoni u trid izjed taghrif
dwar it-trattament tieghek, ikkuntattja lit-tabib 1i jkun gieghed jaghtik dan it-trattament.
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