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Mistogsijiet u twegibiet

Irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid
fis-suqg ghal Blectifor (citrat tal-kafeina)

Fid-9 ta 2BhrYzWiridian Pharma Ltd gharrfet ufficjalment lill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali
ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) bl-intenzjoni taghha li tirtira I-applikazzjoni taghha ghal
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal Blectifor, ghall-prevenzjoni ta ladigp bronkopulmonari.
X ‘inhu Blectifor?

Blectifor huwa medicina li fiha s-sustanza attiva citrat tal-kafeina. Dan kien disponibbli bhala soluzzjoni
ghall-injezzjoni, li jista “hialghata wkoll mill

Ghal xiex kien mistenni li jintuza Blectifor?

Blectifor kien mistenni li jintuza ghall-prevenzjoni ta ‘plidplatijd bronkopulmon
taffettwa lit-trabi prematuri li jkunu ilhom fuq ventilazzjoni mekkanika prolungata (bl-uzu ta “magna li
tissupplixxi I-ossignu biex tghin lin-nifs). F ‘datrabi, il-pressjoni gholja kontinwa u I-

konc¢entrazzjoni gholja tal-ossignu fornut permezz tal-ventilazzjoni mekkanika jistghu jikkawzaw
inffammazzjoni u hsara lill-pulmuni u jipprevjenu I-izvilupp normali tal-alveoli (boroz tal-arja fil-
pulmuni). Dan iwassal ghal diffikulta fit-tehid tan-nifs u zvilupp dghajjef, u iktar tard fil-hajja jista

jirrizulta f ‘inészziodijiat-frgaweptodbdé mi fit-tul fil-pulmun.

Blectifor kien ikklassifikat bhala "medicina orfni" (medicina li tintuza f thardrari) fil " April 2014
ghall-kura ta L Idizgdeftfijaz byarkiopdfhmn pisteri. Aktar tagfingtdivar il
hawnhekk.

Kif jahdem Blectifor?

Is-sustanza attiva f ‘Biecatfba)-Kafeina, hija stimulant tas-sistema nervuza u bhalissa hi
awtorizzata fl-UE bhala Peyona ghall-kura ta “dlifstimis€3j@h apnea primarja fi trabi
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prematuri. Fil-prevenzjoni ta ‘dizplatdjakiafeirieopuhmeteniijé tagixxi
prin¢ipalment billi tistimula |-parti tal-mohh li tikkontrolla n-nifs, li hi mahsuba li tghin lit-trabi jiehdu n-
nifs wahedhom u tnaqqas il-hin li jgattghu fuqg ventilazzjoni mekkanika. Barra minn hekk, i¢-citrat tal-
kafeina jista’ jkollha effetti ohrajn fil-pulmuni, bhal perezempju t-tnaqqis ta' infammazzjoni, li
mistennija jipprevjenu d-dannu li jwassal ghal displazija bronkopulmonari.

X ppterertatidzkomipanija biex tappoggja l-applikazzjoni
taghha?

Il-kumpanija pprezentat data mil-letteratura xjentifika ppubblikata principalment dwar |-uzu tac¢-citrat
tal-kafeina ghall-kura ta’ apnea primarja fi trabi prematuri; diversi artikoli pprovdew ukoll data dwar I-
izvilupp ta’ displazija bronkopulmonari f'dawn il-pazjenti.

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 “kuistpanijeeki¢thet 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, fiz-zmien tal-irtirar, is-CHMP kellu hafna thassib u kien tal-opinjoni
provvizorja li abbazi tad-data pprezentata mill-kumpanija, Blectifor ma setax jigi approvat ghall-
prevenzjoni ta’ displazija bronkopulmonari.

II-Kumitat ikkunsidra li r-rwol tac¢-citrat tal-kafeina fil-prevenzjoni tal-marda ma ntweriex b’mod

suffi épdra konklsefani daginiteeldwar |-effett tac-citrat tal-kafeina ghall-

prevenzjoni ta Lidhid (azzjo hir pndippstiani@akinBarra minn hekk, |
appoggjata bil-letteratura provduta u I-popolazzjoni fil-mira tqgieset li mhijiex ikkaratterizzata b ‘mod
sufficjenti.

Thassib iehor kien li I-applikant ma weriex I-hekk imsejjah uzu stabbilit sew (uzu sistematiku u

ddokumentat fl-UE ghal iktar minn 10 snin) tac-citrat tal-kafeina ghall-prevenzjoni ta " displazija
bronkopulmonari. Barra minn hekk, il-facilita mahtura biex tittestja |-istabilita ta " Blectifor ma ki
iccertifikata biex tikkonforma mal-prassi tajba ta " manifattura (PTM).

Ghalhekk, fiz-zmien tal-irtirar, is-CHMP kien tal-opinjoni li I-kumpanija ma kinitx ipprovdiet bizzejjed
data biex tappoggja |-applikazzjoni ghal Blectifor.

X Yraxgunijiet moghtija mill-kumpanija ghall-irtirar tal-
applikazzjoni?

Fl-ittra li baghtet lill-Agenzija biex tgharrafha bl-irtirar tal-applikazzjoni, il-kumpanija sostniet li kienet
ged taghmel hekk minhabba ragunijiet kummerd¢jali.

L-ittra tal-irtirar tista htinstiabkk.
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