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MISTOQSIJIET U TWEGIBIET FUQ L-IRTIRAR TA’ L-APPLIKAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ
ghal
RETISERT

Isem internazzjonali mhux patentat (INN): fluocinolone acetonide

Fis-16 ta’ Lulju, Bausch & Lomb Irlanda, innotifikat uffi¢jalment lill-Kumitat ghall-Prodotti
Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) li tixtieq tirtira l-applikazzjoni taghha ghal
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal RETISERT, ghat-trattament ta’ uveite kronika li ma
tittichidx 1i jaffettwa l-parti ta’ wara ta’ I-ghajn. RETISERT gie klassifikat bhala prodott medi¢inali
orfni fis-7 ta” Marzu 2005.

X’inhu RETISERT?

RETISERT huwa impjant intravitreali (imdahhal fil-vitreous humour, il-fluwidu li jixbah il-jelly fil-
kompartimenti ¢entrali ta’ 1-ghajn). Fih is-sustanza attiva fluocinolone acetonide, li tigi rilaxxata bil-
mod mill-impjant fuq perjodu ta’ madwar tliet snin.

Ghal x’hiex huwa mistenni li jintuza RETISERT?

RETISERT kien mistenni li jintuza biex jittratta uveite kronika li ma tittihidx (persistenti) li taffettwa
l-parti ta’ wara ta’ 1-ghajn. Din hija infjammazzjoni fi hdan 1-ghajn, li m’hiex ikkawzata minn
infezzjoni, izda li taffettwa zoni inkluz ir-retina (is-saff sensittiv ghad-dawl fuq wara ta’ 1-ghajn), u I-
korojde (is-saff taht ir-retina li fih il-vini).

Kif inhu mistenni li jintuza RETISERT?

Is-sustanza attiva li hija RETISERT, fluocinolone acetonide, hija kortikosterojde sintetiku. Tagixxi
bhal kortikosterojdi (familja ta’ ormoni li jsehhu b’mod naturali) billi jrazznu l-attivita tas-sistema
immuni u jnaqqsu l-infjammazzjoni. Din l-attivita anti-infjammatorja kienet mistennija li tnaqqas is-
sintomi ta’ uveite.

X’dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappoggja l-applikazzjoni taghha lill-CHMP?
L-effetti ta’ RETISERT gew ittestjati 1-ewwel f"mudelli sperimentali qabel gew studjati fuq il-
bniedem.

RETISERT gie studjat fi studju prin¢ipali wiehed li jinvolvi 146 pazjent li kellhom uneite li ma
tittihidx li taffettwa l-parti ta” wara ta’ I-ghajn jew iz-zewg ghajnejn ghal mill-ingas sena, u kienu gew
ittrattati b’korikosterojdi jew medic¢ini immunosuppressanti ghal mill-inqas xahar. L-effetti ta’
RETISERT, impjantat f’ghajn affettwata b’mod aktar sever, gew imgabbla ma’ dawk ta’ kura standard
(l-uzu ta’ kortikosterojdi jew medi¢ini immunosuppressanti li jaffettwaw il-gisem kollu). I1-kejl
ewlieni ta’ 1-effikacja kien il-hin mehud sakemm regghet fegget il-marda. L-istudju kien ghadu
ghadde;j fil-hin tal-valutazzjoni, izda kien imfassal li jdum total ta’ tliet snin.

Kemm kienet ilha ghaddejja l-evalwazzjoni meta giet irtirata l-applikazzjoni?

L-applikazzjoni kienet waslet £’ jum 120 meta l-kumpanija rtirat. [I-CHMP ifformula lista ta’
mistogsijiet li ghandhom jigu mwiegba mill-kumpanija, izda I-kumpanija kienet ghadha ma wegbitx
ghall-mistogsijiet.

Normalment, il-CHMP jiechu madwar 210 jum biex jevalwa applikazzjoni gdida. Abbazi tar-revizjoni
tad-dokumentazzjoni inizjali, il-CHMP jhejji lista ta’ mistogsijiet f’jum 120, li mbaghad tintbaghat
lill-kumpanija. Ladarba l-kumpanija twiegeb il-mistogsijiet, il-CHMP jirrevedihom u jista’, qabel
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jaghti opinjoni, jistagsi kwalunkwe mistoqsija addizzjonali f’jum 180. Wara l-opinjoni tas-CHMP,
normalment, il-Kummissjoni Ewropea tichu madwar xahrejn biex taghti licenzja.

X’kienet ir-rakkomandazzjoni tal-CHMP f’dak iz-Zmien?
Abbazi tar-revizjoni tad-dejta, fil-hin ta’ l-irtirar, il-CHMP kellu xi thassib u kellu 1-opinjoni
provizorja li RETISERT ma setax jigi approvat ghat-trattament ta’ uteitie kronika li ma tittihidx.

X’kien it-thassib ewlieni tas-CHMP?

[I-CHMP kien imhasseb bil-fatt li I-beneficcju ta’ RETISERT ma ntweriex abbazi tar-rizultati ta’
sentejn ipprezentati fl-applikazzjoni, minhabba li I-pazjenti li r¢evew RETISERT fl-istudju ewlieni ma
kellhomx hin itwal sakemm regghet fegget il-marda taghhom minn dawk li kellhom kura standard.
Barra minn hekk, il-Kumitat ma kkunsidrax li l-kejl ewlieni ta’ 1-effikacja kien xieraq ghal dan it-tip
ta’ studju. L-uzu ta’ RETISERT kien relatat ukoll ma’ 1-effetti sekondarji, inkluz ugigh fl-ghajn,
pressjoni akbar fil-ballun ta’ 1-ghajn u katarretti, li wasslu ghal problemi fil-vista f’xi pazjenti. Kien
hemm ukoll thassib fuq il-kwalita tal-medicina.

Ghalhekk, fil-hin ta’ I-irtirar, I-opinjoni tal-CHMP kienet li I-benefi¢¢ju ta’ RETISERT ma ntweriex
bizzejjed u kwalunkwe beneficcju ma ghamilx tajjeb ghar-riskji identifikati.

X’kienu r-ragunijiet moghtija mill-kumpanija biex tirtira l-applikazzjoni?
L-ittra mill-kumpanija li tinnotifika -EMEA bl-irtirar ta’ I-applikazzjoni hija disponibbli minn
hawnhekk.

X’inhuma l-konsegwenzi ta’ I-irtirar ghall-pazjenti li huma ghaddejjin minn provi klini¢i

b’RETISERT?
IlI-kumpanija informat lill-CHMP li m’hemmx provi klini¢i b’ RETISERT ghaddejjin fl-Ewropa.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/retisert/withdrawalletter.pdf

