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Mistogsijiet u Twegibiet

L-irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ghal Epostim (epoetina alfa)

Fil-15 ta’ Marzu 2011, Reliance GeneMedix Plc gharrfet ufficjalment lill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali
ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) bl-intenzjoni li tirtira I-applikazzjoni taghha ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ghal Epostim li ghandu jintuza fil-kura tal-anemija u jistimula I-produzzjoni tac¢-celloli
tad-demm homor.

X'inhu Epostim?

Epostim huwa soluzzjoni ghal injezzjoni li fih s-sustanza attiva epoetina alfa.

Epostim kien zviluppat bhala medicina ‘bijosimili’. Dan ifisser li Epostim kien mahsub biex ikun simili
ghal medi¢ina bijologika li hija diga awtorizzata fl-Unjoni Ewropea (maghrufa wkoll bhala I-'medicina ta’
referenza’) u fih I-istess sustanza attiva. Il-medicina ta’ referenza ghal Epostim hija Eprex. Ghal aktar
informazzjoni dwar medicini bijosimili, ara d-dokument ta’ mistogsija u twegiba hawn.

Ghalxiex kien mistenni li jintuza Epostim?

Epostim kien mistenni li jintuza fis-sitwazzjonijiet li gejjin:

e fil-kura tal-anemija (ghadd baxx tac¢-celloli tad-demm homor) li tkun gieghda tikkawza sintomi fl-
adulti u t-tfal li ghandhom ‘insuffi¢jenza renali kronika’ (tnaqgis progressiv fuq perjodu ta’ zmien
twil, fil-kapacita tal-kliewi li jahdmu kif suppost);

e fil-kura tal-anemija fl-adulti li jkunu geghdin jir¢ievu I-kimoterapija ghal certi tipi ta’ kancer u biex
inaqqas il-htiega taghhom ghal trasfuzjonijiet tad-demm;

e biex izid l-ammont ta’ demm li jista’ jittiehed minn pazjenti li jkunu sejrin ikollhom bzonn id-demm
wara I-kirurgija (trasfuzjoni tad-demm awtologa);
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e biex inaqqas il-htiega ta’ trasfuzjonijiet tad-demm fil-pazjenti li ma ghandhomx defi¢jenza ta’ hadid
li jkunu sejrin jaghmlu kirurgija ortopedika (tal-ghadam) magqguri.

Kif huwa mistenni li jahdem Epostim?

Ormon maghruf bhala eritropojetina (erythropoietin) jistimula I-produzzjoni tac-celloli tad-demm
homor mill-mudullun. L-eritropojetina jigi prodott mill-kliewi. Fil-pazjenti li jkunu geghdin jircievu |-
kimoterapija jew li ghandhom problemi tal-kliewi, I-anemija tista’ tigi kkawzata minhabba nuqqgas ta’
eritropojetina, jew minhabba li I-gisem ma jirrispondix bizzejjed ghall-eritropojetina. F'dawn il-kazijiet,
I-eritropojetina jintuza biex jissostitwixxi I-ormon li huwa nieqges jew biex izid |-ghadd tac¢-celloli tad-
demm homor. L-eritropojetina jintuza wkoll gabel il-kirurgija biex izid in-numru ta’ celloli tad-demm
homor u jghin biex jimminimizza I-konsegwenzi ta’ telf ta” demm.

Is-sustanza attiva f'Epostim, I-epoetina alfa, hija kopja tal-eritropojetina uman u kienet mistennija li
tahdem ezattament bl-istess mod bhall-ormon naturali biex tistimula |-produzzjoni tac-celloli tad-
demm homor. L-epoetina alfa f'Epostim huwa prodott b’'metodu maghruf bhala ‘teknologija
rikombinanti tad-DNA’: dan huwa maghmul permezz ta’ cellola li tkun ir¢eviet gene (DNA), li jaghmilha
kapaci li tipproducih.

X'dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappogga l-applikazzjoni
taghha?

L-effetti ta’ Epostim gew |-ewwel ittestjati fug mudelli sperimentali gabel ma gew studjati fuq il-
bnedmin. Fi studju principali li sar fuq 75 adult bl-anemija kkawzata minn problemi tal-kliewi, il-
pazjenti gew ikkurati b’Epostim u I-livelli ta” emoglobina (proteina fi¢c-celloli tad-demm homor) fid-
demm taghhom tkejlu biex jigi osservat kemm kien hemm titjib fl-anemija taghhom. Dan imbaghad
tgabbel ma’ rizultati rrapportati fid-dokumentazzjoni xjentifika.

It-tieni studju principali li sar fug 188 pazjent bi problemi fil-kliewi gabbel Epostim mal-medicina ta’
referenza Eprex. Dan l-istudju ghadu ghaddej u ghandu I-ghan li juri li Epostim ghandu l-istess effett
fuqg iz-zamma tal-livelli ta’ emoglobina bhal Eprex.

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

L-applikazzjoni giet irtirata gabel ‘jum 120’. Dan ifisser li s-CHMP kien ghadu gieghed jevalwa d-
dokumentazzjoni inizjali pprovduta mill-kumpanija.

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

Minhabba li s-CHMP kien gieghed jevalwa d-dokumentazzjoni inizjali pprovduta mill-kumpanija, kien
ghadu ma ghamel I-ebda rakkomandazzjoni.

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’.
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X’inhuma I-konsegwenzi ta’ dan I-irtirar ghall-pazjenti li jkunu nvoluti fi provi klini¢i jew fi programmi
ta’ uzu b’kompassjoni?

Il-kumpanija infurmat lis-CHMP |li ma hemm |-ebda konsegwenza ghall-pazjenti li bhalissa huma
ghaddejjin minn provi klini¢i b’Epostim. Jekk inti ged tiehu sehem fi prova klinika jew fi programm ta’
uzu b’kompassjoni u tehtieg aktar informazzjoni dwar il-kura tieghek, ikkuntattja lit-tabib li jkun
gieghed jaghtik il-kura.
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