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Mistoqsija u Twegiba dwar l-irtirar ta' l-applikazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
ghal
Ramelteon

Denominazzjoni Komuni Internazzjonali (DKI): ramelteon

Fid-19 ta’ Settembru 2008, Takeda Global Research & Development Centre (Europe) Ltd.
uffi¢jalment gharrfet lill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) li tixtieq
tirtira 1-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ta’ Ramelteon, ghat-trattament ta’
insomnija primarja ' pazjenti adulti.

X'inhu Ramelteon?
Ramelteon huwa medicina li fih s-sustanza attiva ramelteon. Hija disponibbli f'pilloli.

Ghal xiex kien mistenni li jintuza Ramelteon?

Ramelteon kien mistenni sabiex jintuza ghat-trattament ta’ insomnja primarja (problemi sabiex
wiehed jorqod u jibqa’ rieqed, u I-kwalita baxxa ta’ rqad) f’pazjenti ta’ 18 —il sena u aktar. 'Primarja’
tfisser li I-insomnja ma tkunx giet identifikata kawza medika, mentali jew ambjentali, ghan-nuqqas ta’
rqad.

Kif kien mistenni li jahdem Ramelteon?

Is-sustanza attiva f"Ramelteon, ramelteon huwa agonist ricettur-melatonin. Dan ifisser li jahdem billi
jehel mar-ricetturi li normalment il-melatonin jehel maghhom. Melatonin huwa ormon naturali li
ghandu x'jaqsam mal-ko-ordinazzjoni tac-¢iklu ta' l-irqad tal-gisem billi jagixxi fuq ricetturi f'partijiet
specifici tal-mohh. Ramelteon kien mistenni li jahdem bl-istess mod ta’ kif melatonin izid 1-irqad.

X'dokumentazzjoni ipprezentat il-kumpanija ghas-sostenn ta' lI-applikazzjoni taghha lis-CHMP?
L-effetti ta’ Ramelteon gew l-ewwel ittestjati "' mudelli esperimentali gabel ma gew studjati fuq il-
bnedmin.

L-effikac¢ja ta’ Ramelteon giet kumparata ma’ dik ta’ placebo (trattament fint) f’total ta’ 5,4000

pazjent. ll-maggoranza ta’ l-istudji saru f’laboratorji ta’ l-irqad, izda t-tliet studji prin¢ipali saru fid jar
f’ambjent naturali’ f’total ta’ 2,807 pazjent.

L-istudji kollha hlief wiehed kienu fuq zmien gasir ta’ hames gimghat jew anqas. L-istudju fuq zmien
twil kien ta’ sitt zhur, li matulu pazjenti ghaddew xi ljieli jorqdu f’laboratorju. Il-mizura prinéipali ta’
effika¢ja kienet iz-zmien mehud minn pazjenti sabiex jorqdu.

Sa fejn kienet waslet I-evalwazzjoni ta' I-applikazzjoni qabel ma din giet irtirata?
L-evalwazzjoni waslet fi tmiemha u s-CHMP kien hareg opinjoni negattiva. II-kumpanija kienet talbet
li jsir ezami mill-gdid ta' 1-opinjoni negattiva, izda din ma kinitx ghadha ntemmet meta 1-kumpanija
rtirat.

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

Abbazi ta' I-analizi tad-dejta u r-rispons tal-kumpanija ghal-lista ta' mistoqsijiet, fi zmien l-irtar, il-
CHMP kien ta opinjoni negattiva u ma rrakomandax li tinghata l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
ghal Ramelteon ghat-trattament ta' pazjenti fuq trattament ta’ insomnja primarja f’pazjenti adulti.
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X'kien it-thassib ewlieni tas-CHMP?

Is-CHMP kienet kon¢ernata dwar li 1-kumpanija ma wrietx 1-effikacja ta’ Ramelteon, li kienet imkejjla
billi gie ezaminat aspett wiehed biss ta’ l-insomnja, il-hin sabiex wiehed jorqod. Barra minn dan, fi
studju wiehed minn tlieta li saru f’ambjent naturali kien hemm differenza fil-hin li wiehed imur jorqod
fost pazienti li jiehdu Ramelteon u dawk li jiehdu placebo. Din id-differenza giet ikkunsidrata li hija
zghira wisq sabiex tkun rilevanti. Fejn aspetti ohra ta’ 1-irqad kienu kkunsidrati Ramelteon ma kellu 1-
ebda effett. Il-Kumitat kien kuncernat ukoll li I-kumpanija ma wrietx 1-effikacja ta’ Ramelteon fuq
zmien twil .

Ghalhekk, fi zmien l-irtirar, I-opinjoni tas-CHMP kienet li I-benefi¢cju ta' Ramelteon ma kienx
intwera bizzejjed u li kwalunkwe benefi¢é¢ji li seta’ kellu ma kinux jeghlbu r-riskji identifikati.

X'kienu r-ragunijiet moghtija mill-kumpanija ghall-irtirar ta' 1-applikazzjoni?
L-ittra mill-kumpanija li tgharraf lill-EMEA dwar l-irtirar ta' I-applikazzjoni tinsab hawn.

X’inhuma l-konsegwenzi tar-rifjut ghal dawk il-pazjenti li jkunu qeghdin jaghmlu provi klini¢i
jew programmi ta’ uzu b’kumpassjoni bl-uzu ta’ Ramelteon?

Il-kumpanija gharrfet lis<CHMP li bhalissa m’huma ghaddejjin ebda studji klini¢i jew programm ta’
uzu kompassjonali dwar Ramelteon fl-Unjoni Ewropea.
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