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Mistogsijiet u twegibiet

L-irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ghal Elmisol (levamisole)

Fid-29 ta’ Mejju 2017, ACE Pharmaceuticals BV gharrfet uffi¢jalment lill-Kumitat ghall-Prodotti
Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) bl-intenzjoni li tirtira I-applikazzjoni taghha ghall-
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal Elmisol, ghall-kura ta’ sidnrome nefrotiku.

X ‘inhu Elmisol?

Elmisol huwa medicina li fiha s-sustanza attiva evamisole hydrochloride. Dan kellu jigi f'pilloli (5, 10,
25 u 50 mg).

Ghalxiex kien mistenni li jintuza ELmisol?

Elmisol kellu jintuza fi tfal minn eta ta’ sentejn biex jikkura sindrome nefrotiku. Is-sindrome nefrotiku
hija marda tal-kliewi li hija kkaratterizzata minn prezenza ta’ ammonti kbar ta’ proteina fl-awrina u
tirrizulta fl-akkumulazzjoni tal-fluwidi fil-gisem, b’'nefha (edema), pressjoni tad-demm gholja u zieda
fil-piz. Elmisol kellu jintuza f'‘pazjenti li s-sintomi taghhom baqghu jirritornaw wara li rrispondew ghal
kura inizjali b’'medicini kortikosterojdi (sindrome nefrotiku sensittiv ghall-isterojdi).

Elmisol kien ikklassifikat bhala ‘medicina orfni’ (medicina li tintuza f'mard rari) fit-28 ta’Ottubru 2005
ghal sindrome nefrotiku. Aktar taghrif dwar il-klassifikazzjoni orfni jista’ jinstab hawnhekk.

Kif jahdem Elmisol?

Levamisole ntuza ghal diversi snin biex jikkura varjeta ta’ kondizzjonijiet, inkluz infezzjonijiet ikkawzati
mid-dud u kancers. Mhuwiex kompletement mifhum kif levamisole jahdem fis-sindrome nefrotiku, izda
huwa maghruf li jaffettwa s-sistema immuni (id-difizi naturali tal-gisem). F'pazjenti b’sindrome
nefrotiku, huwa mifhum li s-sistema immuni tattakka lill-kliewi bi zball, b’hekk\ tirrizulta fi tnixxija tal-
proteini barra mill-kliewi ghal gol-awrina.
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Is-soppressjoni tas-sistema immuni bil-medicini kortikosterojdi tista’ zzomm il-marda taht kontroll,
izda dawn il-medicini jistghu jkollhom effetti sekondarji kbar u jaffettwaw I-izvilupp f'pazjenti zghar.
Huwa mahsub li levamisole jimmodifika l-azzjoni tas-sistema immuni, jghin biex jikkontrolla [-mard u
b’hekk inagqgas I-ammont ta’ kortikosterojdi li jkun jehtieg il-pazjent.

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

ll-kumpanija pprezentat ir-rizultati tal-istudji li saru dwar il-kwalita, is-sigurta u l-effettivita tal-
medicina, inkluz informazzjoni mil-letteratura. L-istudju ewlieni gabbel levamisole mal-placebo (kura
finta) fi tfal b’sindrome nefrotiku li kien inzamm taht kontroll bil-kortikosterojdi. L-istudju hares lejn I-
abbilta tal-medicina biex tipprevjeni milli tirritorna I-marda.

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 Yrmldednrandazzjoni tas-CHMP dak iz-zmien?

Fuq il-bazi tar-revizjoni tad-data, fiz-zmien tal-irtirar, is-CHMP kellu xi thassib u kien tal-opinjoni
provvizorja li EImisol ma setax jigi approvat ghall-kura ta’ sindrome nefrotiku. Il-Kumitat kellu thassib
dwar xi elementi tal-mod kif sar I-istudju ewlieni u jekk dawn kinux f’konformita mar-rekwiziti tal-
prassi klinika tajba (PKT). Thassib iehor inkluda |-possibbilta ta’ zbalji fid-dozagg peress li wiehed jista’
jithawwad fil-gawwiet differenti tal-pillola, il-mod ta’ kif giet ittestjata I-istabbilta tas-sustanza attiva
fil-pilloli, u informazzjoni mhux adegwata dwar l-azzjonijiet, id-distribuzzjoni fil-gisem u r-riskji ta’
interazzjonijiet tal-medicina ma’ medicini ohra.

Ghalhekk, fiz-zmien tal-irtirar, is-CHMP kien tal-opinjoni li I-benefi¢¢ji ta’ Elmisol ma kinux jeghlbu r-

riskji tieghu.

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 tirtira I-applikazzjoni ghax kien hemm thassib dwar I-istudju ewlieni li kien se jipprevjeni I-uzu
tieghu biex jappoggja l-applikazzjoni.

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 ma hemm I-ebda konsegwenza ghall-pazjenti li bhalissa huma
ghaddejjin minn provi klini¢i bl-uzu ta’ Elmisol.

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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