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Mistogsijiet u twegibiet

L-irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ghal Begedina (begelomab)

FI-4 ta’ Lulju 2016, Adienne S.r.l. S.U. gharrfet uffi¢jalment lill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-
Uzu mill-Bniedem (CHMP) bl-intenzjoni li tixtieq tirtira I-applikazzjoni taghha ghall-awtorizzazzjoni
ghat-tgeghid fis-suq ghal Begedina, ghall-kura tal-marda graft-versus-host (i¢-celloli trapjantati
jattakkaw ic¢-celloli tal-pazjent ospitanti).

X’inhu Begedina?

Begedina huwa medicina li fiha s-sustanza attiva begelomab. Kellha tkun disponibbli bhala konc¢entrat
biex isir soluzzjoni ghall-infuzjoni (dripp) go vina.

Ghal xiex kien mistenni li jintuza Begedina?

Begedina kien mistenni li jintuza ghall-kura tal-marda akuta graft-versus-host (kundizzjoni li fiha ¢-
celloli trapjantati jattakkaw il-gisem tal-pazjent) fl-adulti li kellhom trapjant ta¢-celloli emopojetici
progenituri (trapjant ta’ celloli li jistghu jizviluppaw f'tipi differenti ta’ celloli tad-demm) minghand
donatur. ll-medicina kellha tintuza f'pazjenti li fihom il-kura bl-isterojdi ma kellhiex effett fuqg il-marda.

Begedina kien ikklassifikat bhala *‘medicina orfni’ (medicina li tintuza f'mard rari) fis-
26 ta' Novembru 2010, ghall-kura tal-marda graft-versus-host. Aktar taghrif dwar il-klassifikazzjoni
orfni jista’ jinstab hawnhekk.

Kif kien mistenni li jahdem Begedina?

Begelomab, is-sustanza attiva f'Begedina, huwa antikorp monoklonali (tip ta’ proteina) li gie ddisinjat
biex jehel ma’ recettur imsejjah CD26, li huwa prezenti fuq wicc i¢-¢elloli T. Dawn huma tip ta’ celloli
bojod tad-demm li ghandhom rwol fil-marda tal-graft-versus-host. Meta tehel mas-CD26, din il-
medicina hija mistennija li tnagqas ir-rata li biha ¢-celloli T jimmultiplikaw. Dan huwa mistenni li

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2016. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2010/12/human_orphan_000858.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b

jnagqas in-numru u l-attivita tac-celloli T mit-trapjant li jattakka lill-organi tal-pazjent, u b’hekk jghin
fil-kontroll tal-marda tal-graft-versus-host.

X'dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappoggja l-applikazzjoni
taghha?

Il-kumpanija pprezentat ir-rizultati ta’ zewg studji b’Begedina li kienu jinvolvu total ta’ 29 adult bil-
marda akuta tal-graft-versus-host li fughom, il-kura bl-isterojdi ma hadmitx. F'dawn I-istudji, Begedina
ma tqabbilx ma’ xi kura ohra.

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 inizjali pprovduta mill-
kumpanija u fformula lista ta’ mistogsijiet. ll-kumpanija kienet ghadha ma wegbitx ghall-mistogsijiet
fiz-zmien tal-irtirar.

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

Fuq il-bazi tar-revizjoni tad-data disponibbli, fiz-zmien tal-irtirar, is-CHMP kellu xi thassib u kien tal-
idea provvizorja li Begedina ma setax jigi approvat ghall-kura tal-marda akuta tal-graft-versus-host li
fugha I-kura bl-isterojdi ma hadmitx.

Is-CHMP ikkunsidra li d-data pprovduta ma kinitx suffi¢jenti sabiex turi effett benefiku ta’ Begedina.
Barra minn hekk, il-profil tas-sigurta u I-mod kif il-medicina hija mistennija li tahdem fil-gisem ma
kinux gew ikkaratterizzati bizzejjed. Kien hemm ukoll xi nugqgasijiet identifikati fil-process tal-
manifattura tal-medicina.

Ghalhekk, fiz-zmien tal-irtirar, is-CHMP kien tal-opinjoni li I-kumpanija ma kinitx ipprovdiet bizzejjed
informazzjoni biex tappogga I-applikazzjoni ghal Begedina.

X’kienu r-ragunijiet moghtija mill-kumpanija ghall-irtirar tal-applikazzjoni?
Fl-ittra taghha fejn innotifikat lill-Agenzija dwar I-irtirar tal-applikazzjoni, il-kumpanija ddikjarat li hija
tirrikonoxxi |-htiega li tikseb aktar data minn studju ta’ konferma.

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 fil-prezent ma hemm ebda konsegwenza ghal pazjenti li fil-prezent
huma inkluzi fil-provi klinic¢i b'Begedina.

Jekk inti ged tiehu sehem fi prova klinika u tehtieg aktar informazzjoni dwar il-kura tieghek, ikkuntattja
lit-tabib li ged jaghtik il-kura.
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