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Mistoqsijiet u twegibiet

L-irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ghal Egrifta (tezamorelin)

Fil-21 ta’ Gunju 2012, Ferrer Internacional, S.A. gharrfet uffi¢jalment lill-Kumitat ghall-Prodotti
Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) bl-intenzjoni taghha li tirtira I-applikazzjoni taghha ghall-
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal Egrifta, li huwa prodott medicinali li jintuza fil-kura ta’ xaham
addominali zejjed fil-pazjenti bl-HIV b’lipodistrofija.

X’inhu Egrifta?

Egrifta huwa medicina li fiha s-sustanza attiva tezamorelin. Kellha tkun disponibbli fi trab li jkun
maghmul f'soluzzjoni ghall-injezzjoni.

Ghal xiex kien mistenni jintuza Egrifta?

Egrifta kien mistenni jintuza ghall-kura ta’ xaham addominali zejjed f'pazjenti infettati bl-HIV
b’lipodistrofija, kundizzjoni li twassal ghal bidliet fit-tgassim tax-xaham fil-gisem. Il-lipodistrofija hija
maghrufa li ssehh f'certi pazjenti infettati bl-HIV, u twassal ghat-tnaqqis tax-xaham f‘certi zoni tal-
gisem u xi drabi ghall-akkumulazzjoni zejda ta’ xaham fl-addome.

Kif kien mistenni jahdem Egrifta?

Is-sustanza attiva f'Egrifta, it-tezamorelin, hija simili ghal ‘fattur li jirrilaxxa |-ormon ta’ tkabbir tal-
bniedem’ (human growth hormone-releasing factor - GRF), ormon fil-gisem li jistimula r-rilaxx tal-
ormon ta’ tkabbir. Intwera li I-ormon ta’ tkabbir ghandu rwol fir-regolazzjoni tal-formazzjoni u t-
tgassim tat-tessut tax-xaham.

Tesamorelin kien mistenni jagixxi b’‘mod simili ghall-GRF, u jikkawza r-rilaxx tal-ormon tat-tkabbir, li
mbaghad kien mistenni jzid it-tqassim tax-xaham fil-pazjenti bl-HIV b’lipodistrofija, u b’hekk inagqas
ix-xaham zejjed fl-addome.
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X'dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappogga l-applikazzjoni
taghha?

Il-kumpanija pprezentat ir-rizultati minn zewg studji ewlenin li kienu jinvolvu 816-il pazjent bl-HIV
b’akkumulazzjoni zejda ta’ xaham addominali. L-istudji gabblu lil Egrifta ma’ placebo (kura finta), u I-
kejl ewlieni tal-effikacja kien il-bidla fix-xaham addominali wara 26 gimgha kura.

Sa fejn kienet waslet il-valutazzjoni tal-applikazzjoni qabel ma giet irtirata?

L-applikazzjoni giet irtirata wara li s-CHMP kien evalwa d-dokumentazzjoni pprezentata mill-kumpanija
u fformula listi ta’ mistogsijiet. Wara li s-CHMP kien ivvaluta t-twegibiet tal-kumpanija ghall-ahhar
rawnd ta’ mistogsijiet, kien ghad fadal xi kwistjonijiet pendenti.

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, fiz-
zmien tal-irtirar, is-CHMP kellu xi thassib u kien tal-idea provvizorja li Egrifta ma setax jigi approvat
ghall-kura ta’ xaham addominali zejjed fil-pazjenti bl-HIV b’lipodistrofija.

Is-CHMP kien imhasseb dwar kif Egrifta kien ser jintuza fil-prattika klinika minhabba li jkun difficli li
wiehed jiddistingwi bejn xaham addominali zejjed ikkawzat mil-lipodistrofija u x-xaham zejjed ikkawzat
mill-obezita. Is-CHMP ikkunsidra suggeriment tal-kumpanija li I-medicina tkun ristretta ghal pazjenti
b’xaham addominali oghla minn ¢ertu ammont (definit bhala akbar minn 130 cm?), izda l-evidenza li
tappogga dak il-punt ta’ distinzjoni ma kinitx megjusa suffi¢jenti.

Barra dan, ghalkemm I-istudji ewlenin urew tnaqgis fix-xaham addominali b’Egrifta, ma ntweriex li t-
tnaqgis kien klinikament sinifikanti f'dak li jirrigwarda |-benefi¢cji reali ghas-sahha tal-pazjenti. Kien

hemm dubju wkoll rigward ir-rilevanza tar-rizultati minhabba li |-pazjenti fl-istudji ewlenin ma kinux

jirrapprezentaw il-pazjenti Ewropej bl-HIV, li ghandhom ukoll indi¢i medju tal-massa tal-gisem aktar
baxx (BMI) u ammonti izghar ta’ xaham addominali mill-pazjenti fl-istudji.

F’'dak li jirrigwarda s-sigurta, is-CHMP innota li kien hemm Zieda fil-livell ta’ proteina msejha fattur ta’
tkabbir simili ghall-insulina 1 (insulin-like growth factor 1 - IGF-1) f'ghadd konsiderevoli ta’ pazjenti
kkurati b’Egrifta. Livelli gholjin ta’ IGF-1 jistghu jkunu assocjati ma’ riskju akbar ta’ kancer u aggravar
potenzjali ta’ mard dijabetiku tal-ghajnejn, u I-Kumitat ikkunsidra li dan kien thassib ta’ sigurta
importanti. Barra dan, ma giet ipprovduta I-ebda dejta dwar is-sigurta fit-tul, ghalkemm kien mistenni
li I-kura b’Egrifta tiehu zmien twil.

Ghalhekk, fiz-zmien tal-irtirar, is-CHMP kien tal-opinjoni li |-benefi¢¢ji ta’ Egrifta ma kinux jeghlbu r-
riskji tieghu.
X'kienu r-ragunijiet moghtija mill-kumpanija ghall-irtirar tal-applikazzjoni?

Fl-ittra uffi¢jali taghha |-kumpanija ddikjarat li ddecidiet li tirtira |-applikazzjoni minhabba li s-CHMP
ikkunsidra li d-dejta pprovduta ma kinitx tippermetti lill-Kumitat jasal ghal konkluzjoni rigward bilanc¢
pozittiv bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju.

L-ittra tal-irtirar tinsab hawnhekk.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2012/07/WC500130047.pdf

X'inhuma I-konsegwenzi ta’ dan I-irtirar ghall-pazjenti fi provi klinici jew fi
programmi ta’ uzu b’kompassjoni?

Il-kumpanija informat lis-CHMP |li ma hemm |-ebda konsegwenza ghall-pazjenti |i bhalissa ged jiehdu
sehem fi programmi ta’ uzu b’kumpassjoni b’Egrifta.

Jekk ged tiehu sehem fi programm ta’ uzu b’kumpassjoni u tehtieg aktar informazzjoni dwar il-kura
tieghek, ikkuntattja lit-tabib li jkun ged jaghtik il-kura.
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