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Mistogsijiet u twegibiet

Irtirar tal-applikazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal Beprana
(naproxcinod)

Fid-19 ta’ April 2011, NicOx S. A. innotifikat uffi¢jalment lill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu
mill-Bniedem (CHMP) li tixtieq tirtira |-applikazzjoni taghha ghal awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
ghal Beprana fl-adulti ghas-serhan minn sinjali u sintomi ta’ osteoartrite tal-irkoppa u I-genbejn.

X’inhu Beprana?

Beprana huwa medicina li fiha s-sustanza attiva naproxcinod. Kellu jkun disponibbli bhala kapsuli.

Ghalxiex kien mistenni li jintuza Beprana?

Beprana kien mistenni li jintuza biex iserrah mis-sinjali u sintomi ta’ osteoartrite tal-irkoppa u I-
genbejn (nefha u ugigh fil-gogi) fl-adulti.

Kif inhu mistenni li jahdem Buccolam?

Is-sustanza attiva f'Beprana, naproxcinod, tingeleb fil-gisem fil-medi¢ina naproxen u f'sustanza kimika
li terhi n-nitric oxide.

Naproxen hija medic¢ina kontra I-infjammazzjoni mhux sterojdali (NSAID). Jahdem billi jimblokka
enzima msejha cyclo-oxygenase, li tipproduci prostaglandins, sustanzi li huma involuti fil-process ta’
inffammazzjoni. Billi jnagqgas il-produzzjoni ta' prostaglandins, Beprana huwa mistenni li jnagqas I-
inffammazzjoni u I-ugigh li jidher fl-osteoartrite.

Nitric oxide huwa vazodilatur, sustanza li tikkawza t-twessigh tal-vazi tad-demm. Huwa mistenni li
jikkontrobilanca |-effett ta’ Naproxen ta’ zieda tal-pressjoni tad-demm.
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X'dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappogga l-applikazzjoni
taghha?

L-effetti ta’ Beprana gew |-ewwel ittestjati fuqg mudelli sperimentali gabel ma gew studjati fuq il-
bnedmin.

Saru tliet studji ewlenin f'‘pazjenti, liema studji gabblu Beprana ma’ naproxen (medic¢ina ohra uzata fl-
osteoartrite) u placebo (kura finta). Tnejn mill-istudji involvew 1,929 pazjent b’osteoartrite tal-irkoppa
filwaqt li t-tielet studju involva 810 pazjenti b'osteoartrite tal-genbejn. Il-mizura ewlenija tal-effikacja
kienet ibbazata fuq kif il-pazjenti kklassifikaw I-ugigh u I-attivita tal-marda taghhom wara 13-il gimgha
ta’ kura.

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

L-applikazzjoni giet irtirata wara ‘jum 181’. Dan ifisser li s-CHMP kien evalwa d-dokumentazzjoni
pprovduta mill-kumpanija u fformula lista ta’ mistogsijiet. Wara, is-CHMP ivvaluta t-twegibiet tal-
kumpanija sal-ahhar sett ta’ mistogsijiet, kien ghad hemm xi kwistjonijiet mhux solvuti.

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

Fuq il-bazi tar-revizjoni tad-dejta u t-twegibiet tal-kumpanija ghal-listi ta’ mistogsijiet tas-CHMP, fil-hin
tal-irtirar, is-CHMP kellu xi thassib u kien tal-opinjoni provvizorja li Beprana ma setax jigi approvat
ghas-serhan tas-sinjali u sintomi ta’ osteoartrite tal-irkoppa u tal-genbejn.

Is-CHMP innota li filwagt li kien hemm evidenza li turi li Beprana kien effettiv fis-serhan mis-sinjali u
sintomi ta’ osteoartrite tal-irkoppa u tal-genbejn, il-beneficcji tieghu ma kinux bizzejjed biex jeghlbu r-
riskji identifikati. II-Kumitat kellu thassib dwar |-effett tieghu fuq il-pressjoni tad-demm u r-riskju
potenzjali ta’ effetti tossici fil-fwied.

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

L-ittra mill-kumpanija li tgharraf lill-Agenzija bl-irtirar tal-applikazzjoni tista’ tinstab taht il-buttuna ‘All
documents’ (All documents).

X’'inhuma I-konsegwenzi li dan l-irtirar ghandu ghal pazjenti fi provi klinici
jew fi programmi ta’ uzu ta’ kompassjoni?

II-kumpanija infurmat lis-CHMP |i ma kien hemm ebda konsegwenza ghal pazjenti li fil-prezent huma
inkluzi fi provi klinic¢i. Jekk inti fi prova klinika jew fi programm ta’ uzu ta’ kompassjoni u tehtieg aktar
informazzjoni dwar il-kura tieghek, ikkuntattja lit-tabib li gieghed jaghtielek.

X’inhu jigri b’'Beprana ghall-kura ta' serhan mis-sinjali u sintomi ta’
osteoartrite tal-irkoppa u I-genbejn?

Mhemmx konsegwenzi fuq I-uzu ta’ Beprana findikazzjonijiet ohra. It-tagsira tal-opinjoni tal-Kumitat
ghall-Prodotti Medicinali Orfni ghal Beprana jista' jinstab fuq is-sit tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/Rare disease designation.
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