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Mistogsijiet u twegibiet

L-irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suqg ghal Arikayce (amikacin)

Fit-8 ta’ Gunju 2016, Insmed Limited gharrfet uffi¢jalment lill-Kkumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-
Uzu mill-Bniedem (CHMP) bl-intenzjoni li tixtieq tirtira I-applikazzjoni taghha ghall-awtorizzazzjoni
ghat-tgeghid fis-suq ghal Arikayce, ghall-kura ta' Mycobacterium avium mard tal-pulmun kumpless
(MAC).

X’inhu Arikayce?

Arikayce huwa impjant li fih is-sustanza attiva amikacin. Dan kellu jkun disponibbli bhala sospensjoni
ghat-tehid man-nifs.

Ghalxiex kien mistenni li jintuza Arikayce?

Arikayce kien mistenni li jintuza sabiex jikkura l-adulti b'infezzjoni fil-pulmun ikkawzata minn
Mycobacterium avium kumpless (MAC), grupp ta' batteriji li jinstabu b'mod komuni fl-ambjent, bhal fil-
hamrija u fl-ilma. Kellu jintuza f'pazjenti li I-infezzjoni taghhom ippersistiet minkejja I-kura precedenti.

Arikayce kien ikklassifikat bhala ‘medicina orfni’ (medicina li tintuza f'mard rari) fit-8 ta' April 2014,
ghall-kura tal-infezzjonijiet ikkawzati mill-MAC u batterji simili. Aktar taghrif fuq il-klassifikazzjoni orfni
jista’ jinstab hawnhekk.

Kif huwa mistenni li jahdem Arikayce?

Is-sustanza attiva f'Arikayce, amikacin, hija antibijotiku stabbilit sew tal-grupp 'aminoglikosidi' li
tahdem billi ttellef il-produzzjoni tal-batterji ta' proteini vitali. F'din il-medic¢ina, amikacin jinzamm fi
hdan kapsuli mikroskopici tax-xaham maghrufa bhala liposomi. Dawn il-liposomi inaggsu r-rata ta’
tkissir tas-sustanza attiva, u jhalluha tibga' fil-gisem ghal aktar zmien. Minhabba li I-medic¢ina tittiehed
man-nifs, din tilhaq ukoll il-pulmun b'mod aktar dirett milli amikacin moghti b'injezzjoni.
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X'dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappoggja l-applikazzjoni
taghha?

Il-kumpanija pprezentat rizultati ta' studju bikri (fazi 2) 89 pazjent adult b'infezzjonijiet tal-pulmun

ikkawzati mill-MAC jew batterji simili. Dan l-istudju gabbel Arikayce mal-placebo (kura finta) u hares
principalment fuq kemm il-medicina kklerjat il-batterji mill-bzieq tal-pazjent (bili) b'mod effettiv wara
3 xhur ta' kura.

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

L-applikazzjoni giet irtirata wara li s-CHMP kien evalwa d-dokumentazzjoni pprovduta mill-kumpanija u
fformula listi ta’ mistogsijiet. Wara li s-CHMP kien ivvaluta t-twegibiet tal-kumpanija ghall-ahhar
sensiela ta’ mistogsijiet, kien ghad hemm xi kwistjonijiet mhux rizolti.

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

Fuq il-bazi tar-revizjoni tad-dejta u tat-twegibiet tal-kumpanija ghal-lista ta' mistogsijiet tas-CHMP, is-
CHMP kien tal-idea provvizorja li Arikayce ma setax jigi approvat ghall-kura tal-infezzjoni tal-pulmun
MAC. It-thassib ewlieni tal-Kumitat kien li I-istudju pprezentat fl-applikazzjoni ma pprovdiex bizzejjed
evidenza li Arikayce jista' jnehhi I-batterji b’'mod permanenti mill-bzieq tal-pazjenti.

Ghalhekk, fiz-zmien tal-irtirar, is-CHMP kien tal-opinjoni li I-beneficcji ta” Arikayce ma kinux jeghlbu r-
riskji tieghu.

X’kienu r-ragunijiet moghtija mill-kumpanija ghall-irtirar tal-applikazzjoni?

Fl-ittra taghha fejn tinnotifika I-Agenzija dwar I-irtirar, il-kumpanija tistgarr li d-decizjoni taghha hija
bbazata dwar il-fehim li s-CHMP ma kienx ser jirrakkomanda I-approvazzjoni tal-medic¢ina fuq il-bazi
tad-dejta attwali. L-ittra tal-irtirar tista' tinstab hawnhekk

X’inhuma I-konsegwenzi ta’ dan I-irtirar ghall-pazjenti fi provi klinici?

ll-kumpanija infurmat lis-CHMP li ma hemm I-ebda konsegwenza ghall-pazjenti li bhalissa huma inkluzi
fi provi klini¢i ghal Arikayce. Jekk inti ged tiehu sehem fi prova klinika u tehtieg aktar informazzjoni
dwar il-kura tieghek, ikkuntattja lit-tabib li jkun ged jaghtik il-kura.
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