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

Denominazzjoni Komuni Internazzjonali (DKI): gusperimus

Fis-17 ta’ Gunju, Euro Nippon Kayaku GmbH innotifikaw uffi¢jalment lill-Kumitat ghal Prodotti
Medi¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) 1i xtaqu jirtiraw l-applikazzjoni taghhom ghall-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ta’ Spanidin, ghall-induzzjoni tar-remissjoni f’pazjenti adulti li jbatu
minn granulomatozi ta’ Wegener refrattarja klinikament Spanidin kien indikat bhala medicina orfni fid-29
ta’ Marzu 2001.

X’inhu Spanidin?
Spanidin huwa trab li jithallat biex tigi ffurmata soluzzjoni ghall-injezzjoni. Fih is-sustanza attiva
gusperimus.

Ghal xiex huwa mistenni li jintuza Spanidin?

Spanidin kien mistenni li jintuza biex jikkontrolla s-sintomi tal-granulomatozi ta’ Wegener f’pazjenti li
ma kenux qeghdin jirrispondu ghal trattamenti ohra. Granulomatozi ta’ Wegener hija marda rari u
awtoimmuni (marda li hija kkawzata meta s-sistema ta’ difiza tal-gisem stess tattakka tessut normali).
F’din il-marda, is-sistema immunitarja tattakka n-newtrofili (tip ta’ cellula bajda tad-demm), li jirrizulta
fl-inffammazzjoni tal-vini u l-arterji tad-demm ta’ daqgs zghir u medju u l-formazzjoni ta’ granulomi
(mases ta’ ¢elluli bojod tad-demm). Dan jikkawza diversi sintomi li generalment jaffettwaw il-passaggi
ta’ l-arja, il-pulmun u l-kliewi. Jekk ma jsirx trattament, dan jista’ jirrizulta fi hsara ta’ l-organi jew
f’mewt.

Kif inhu mistenni li jahdem Spanidin?

Is-sustanza attiva fi Spanidin, gusperimus, hija medi¢ina immunosuppressiva, li jfisser li tnaqqas l-attivita
tas-sistema immunitarja (id-difizi naturali tal-gisem). Huwa mistenni li jahdem fil-granulomatozi ta’
Wegener billi jfixkel it-tkabbir u l-attivita ta’ ¢elluli bojod tad-demm imsejha linfo¢iti, li huma parti mill-
process ta’ infjammazzjoni. Billi jnaqqas 1-ghadd ta’ linfociti u jfixkel il-mod kif jahdmu, Spanidin huwa
mistenni jnaqqas l-infjammazzjoni fil-vini u l-arterji tad-demm li jikkawzaw is-sintomi tal-marda.

X'dokumentazzjoni ipprezentat il-kumpanija ghas-sostenn ta' I-applikazzjoni taghha lis-CHMP?
L-effetti ta’ Spanidin ghall-ewwel gew ittestjati ' mudelli sperimentali qabel ma gew studjati fil-bniedem.
Spanidin gie studjat fi studju ewlieni li kein jinvolvi 45 pazjent bil-granulomatozi ta’ Wegener li kienu
‘refrattarji’ (Ii ma jirrispondux) ghat-trattament standard. Inghataw Spanidin ghal sitt ‘¢ikli’, fejn kull
¢iklu kien jikkonsisti fi tliet gimghat ‘taht’ trattament segwiti b’gimgha ‘minghajr’ trattament. Il-kejl
ewlieni ta’ l-effikacja kien I-ghadd ta’ pazjenti li baqghu f’remissjoni (bl-ebda sinjal ta’ marda attiva) ghal
talanqas xahrejn matul it-trattament. Spanidin ma tqabbilx ma trattament ichor f’dan l-istudju, izda I-
pazjenti setghu jiehdu kortikosterjodi (grupp ta’ medi¢ini immunosuppressivi) minbarra is-Spanidin.
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Sa fejn kienet waslet I-evalwazzjoni ta' I-applikazzjoni qabel ma din giet irtirata?

L-applikazzjoni kienet waslet fil-194 jum meta l-kumpanija rtiratha. Wara li s-CHMP kien evalwa t-
twegibiet mill-kumpanija ghal lista ta' mistogsijiet, kien ghad fadal xi kwistjonijiet pendenti li baqghu ma
gewx solvuti.

Is-CHMP normalment jichu sa 210 granet sabiex jevalwa applikazzjoni gdida. Fuq il-bazi tar-revizjoni
tad-dokumentazzjoni inizjali, is-CHMP ihejji lista ta' mistogsijiet fil-120 jum, li mbaghad tintbaghat lill-
kumpanija. Ladarba l-kumpanija tkun ipprezentat it-twegibiet taghha ghall-mistogsijiet imressqa, is-
CHMP jirrevedihom u jista’, qabel ma jaghti opinjoni, jitlob ghal xi mistogsijiet ohra fil-180 jum. Wara 1-
opinjoni tas-CHMP, normalment il-Kummissjoni Ewropea ddum madwar xahrejn sakemm tohrog il-
licenzja.

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

Skond l-analizi tad-dejta u t-twegiba tal-kumpanija ghal-lista ta’ mistogsijiet tas-CHMP, fi Zmien l-irtirar,
is-CHMP kellu xi thassib u kellu opinjoni provizorja li Spanidin ma setax jigi approvat ghall-induzzjoni
ta’ remissjoni f’pazjenti adulti li jbatu minn granulomatozi ta’ Wegener refrattarja klinikament.

X'kien it-thassib ewlieni tas-CHMP dak iz-Zzmien?

Is-CHMP kien imhasseb li l-istudju ewlieni ma kienx suffi¢jenti biex juri l-effikacja ta’ Spanidin,
minhabba 1-mod kif tfassal u twettaq. B’mod partikulari, I-istudju kien jinkludi xi pazjenti li setghu hadu
xi trattament ichor ghall-marda taghhom, u b’hekk ma setghux jigu kkunsidrati bhala ‘refrattarji’. Barra
minn hekk, Spanidin ma tqabbilx ma trattament iehor, u ghalhekk ma kienx possibbli li wiehed
jiddistingwi l-effetti ta’ Spanidin u dawk ta’ sterojdi. Is-CHMP kien imhasseb ukoll dwar il-fatt 1i 1-
istudju kien jinkludi xi pazjenti li ma kenux jehtiegu trattament ta’ induzzjoni, u ohrajn li ma kellhomx
sintomi tal-granulomatozi ta” Wegener ‘klassika’ 1i taffettwa I-passaggi ta’ l-arja, il-pulmun u I-kliewi.
Is-CHMP kien tal-fehma li jehtieg i jsir studju addizzjonali sabiex jelimina dan it-thassib. Dan I-istudju
jkun jehtieg li jinvolvi pazjenti li jkunu attwalment refrattarji ghal trattamenti ohrajn, jew ikollu jgabbel
Spanidin direttament ma’ ¢iklofosfamide (cyclophosphamide — trattament standard ghall-induzzjoni tar-
remissjoni fil-granulomatozi ta’ Wegener).

Ghalhekk, fi zmien l-irtirar, l-opinjoni tas-CHMP kienet li 1-benefi¢éju ta' Spanidin ma kienx intwera
bizzejjed u li kwalunkwe beneficéji li seta' kellu ma kinux jeghlbu r-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' l-applikazzjoni tista’ tigi kkonsultata hawn.

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

Il-kumpanija gharrfet 1lis-CHMP li ma kienx hemm konsegwenzi ghall-pazjenti li jkunu ghaddejjin minn
provi klini¢i jew programmi ta’ uzu b’kumpassjoni b’Spanidin. 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
li jkun ged jaghtik dan it-trattament.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/Spanidin/withdrawalletter.pdf

