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L-irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ghal canakinumab Novartis
(kanakinumab)

FI-4 ta’ Dicembru 2018, Novartis Europharm Ltd. uffi¢jalment innotifikat lill-Kumitat ghall-Prodotti
Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) li tixtieq tirtira I-applikazzjoni taghha ghal awtorizzazzjoni
ghat-tgeghid fis-suq ghal canakinumab Novartis, ghall-prevenzjoni ta’ avvenimenti serji bhal puplesija,
attakk tal-qalb jew mewt f'pazjenti li kellhom attakk tal-qalb.

X’inhu canakinumab Novartis?

Canakinumab Novartis huwa medicina li fiha s-sustanza attiva kanakinumab. Dan kellu jigi bhala
soluzzjoni ghall-injezzjoni taht il-gilda f'pinen mimlijin ghal-lest u f'siringi mimlijin ghal-lest.

Ghal xiex kien mistenni li jintuza canakinumab Novartis?

Canakinumab Novartis kien mistenni li jintuza biex jipprevjeni avvenimenti serji bhal puplesija, attakk
tal-galb jew mewt f'pazjenti li diga kellhom attakk tal-galb.

Kif jahdem canakinumab Novartis?

Is-sustanza attiva f'canakinumab Novartis, il-kanakinumab, hija antikorp monoklonali (tip ta’ proteina)
li tfasslet biex taghraf u tehel ma’ interleukin 1 (IL-1) beta. IL-1 beta hija parti mis-sistema
immunitarja (id-difizi naturali tal-gisem) u hija involuta fil-processi inffammatorji assocjati ma’
problemi tal-galb u tal-vini.

Billi tehel mal-IL-1 beta, il-kanakinumab timblokka l-attivita tieghu u tnaggas I-inffammazzjoni. Dan
huwa mistenni li jghin jipprevjeni aktar problemi tal-qalb.

X'ipprezentat il-kumpanija biex tappoggja l-applikazzjoni taghha?

Il-kumpanija pprovdiet ir-rizultati ta’ studju wiehed li kien jinvolvi aktar minn 10 000 pazjent li kellhom
attakk tal-galb. ll-pazjenti nghataw canakinumab Novartis f'dozi differenti (50, 150 jew 300 mg) jew
placebo (trattament finta) darba kull tliet xhur sa massimu ta’ sitt snin. Il-pazjenti hadu wkoll medicini
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ohra uzati b'mod komuni biex jipprevjenu problemi tal-galb, bhal statins. Il-kejl ewlieni tal-effikacja
kien it-tnaqqis fl-ghadd ta’ avvenimenti serji bhal attakk tal-qalb, puplesija jew mewt.

Sa fejn kienet waslet l-evalwazzjoni tal-applikazzjoni meta 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-riezami tad-data u t-twegibiet tal-kumpanija ghal-listi ta’ mistogsijiet tas-CHMP, fiz-
zmien tal-irtirar, is-CHMP kellu xi thassib u kien tal-fehma provvizorja li canakinumab Novartis ma
setax jigi approvat ghall-prevenzjoni ta' problemi tal-galb serji f'pazjenti li diga kellhom attakk tal-galb.

B'mod partikolari, is-CHMP kien tal-fehma li d-data pprovduta mill-kumpanija ma kinitx robusta
bizzejjed biex turi bi¢-¢ar li canakinumab Novartis huwa effettiv fil-pazjenti kollha li kellhom attakk tal-
galb. L-effetti ta’ benefi¢cju li dehru tgiesu modesti, b’'mod partikolari f'/pazjenti li hadu wkoll statins, u
ma gewx ikkunsidrati li jeghlbu r-riskji mizjuda ta’ infezzjonijiet serji f'pazjenti kkurati bil-medicina. Is-
CHMP ikkontesta wkoll I-adegwatezza tal-mizura maghzula mill-kumpanija biex taghzel pazjenti u biex
tissorvelja I-effikacja ta’ canakinumab Novartis.

Ghaldagstant, fiz-zmien tal-irtirar, is-CHMP kien tal-fehma li I-benefic¢ji ta’ canakinumab Novartis ma
kinux akbar mir-riskji tieghu.

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

Fl-ittra li baghtet lill-Agenzija biex tgharrafha bl-irtirar tal-applikazzjoni, il-kumpanija sostniet li ma
jkunx possibbli ghalihom li jwiegbu ghat-thassib tal-Agenzija fil-qafas ta’ zmien miftiehem.

L-ittra tal-irtirar tista' tinstab hawnhekk.
X’inhuma I-konsegwenzi ta’ dan I-irtirar ghall-pazjenti fi provi klinici?

ll-kumpanija gharrfet lis-CHMP li, filwaqt li estensjoni ghall-istudju msemmi hawn fuq se tiegaf, studji
ohrajn li jinvestigaw canakinumab ghall-kura ta’ kundizzjonijiet ohra se jkomplu kif ippjanat.

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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