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Mistogsijiet u twegibiet

L-irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ghal Fanaptum (iloperidone)

Fit-13 ta' Marzu 2013, Vanda Pharmaceuticals Ltd 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 Fanaptum ghall-kura tal-iskizofrenija.

X'inhu Fanaptum?

Fanaptum huwa prodott medicinali li fih is-sustanza attiva iloperidone. Kellu jkun disponibbli bhala
pilloli.

Ghalxiex kien mistenni li jintuza Fanaptum?

Fanaptum kien mistenni li jintuza biex jikkura l-iskizofrenija fl-adulti.

Skizofrenija hija marda tal-mohh li ghandha ghadd ta' sintomi, inkluzi hsibijiet u diskors dizorganizzati,
allucinazzjonijiet (jinstemghu jew jidhru affarijiet li mhumiex hemm), suspetti u deluzjonijiet (twemmin
falz).

Kif huwa mistenni li jahdem Fanaptum?

Is-sustanza attiva f'Fanaptum, iloperidone, hija medicina antipsikotika. Hija maghrufa bhala
antipsikotiku 'atipiku' ghaliex hija differenti mill-medicini antipsikotici ta' gabel li kienu ilhom disponibbli
mill-hamsinijiet. Mhuwiex car kif tahdem, izda huwa mahsub li tagbad ma' ¢erti ricetturi fuq il-wic¢ tac-
celloli nervuzi fil-mohh. Dan jinterrompi s-sinjali trasmessi bejn i¢-celloli tal-mohh minn
‘newrotransmettituri’, is-sustanzi kimici li jippermettu li¢c-celloli nervuzi jikkomunikaw ma' xulxin.
lloperidone hija mahsuba li timblokka ri¢etturi ghan-newrotrazmettituri dopamine u 5-
hydroxytryptamine (imsejha wkoll serotonin), li huma involuti fl-iskizofrenija. Billi jimblokka dawn ir-
ricetturi, iloperidone huwa mistenni li jinnormalizza I-attivita tal-mohh u jnaggas is-sintomi tal-marda.
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X'dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappoggja l-applikazzjoni
taghha?

L-effetti ta' Fanaptum l-ewwel gew ittestjati f'mudelli sperimentali gabel ma gew studjati fil-bniedem.

Il-kumpanija pprezentat ir-rizultati ta' erba' studji ewlenin b'durata ta' erba' jew sitt gimghat. L-istudji,
li involvew 2,081 pazjent, gabblu lil Fanaptum mal-placebo (trattament finta). Fl-istudji kollha, il-kejl
ewlieni tal-effettivita kien il-bidla fis-sintomi tal-pazjenti wara erba' jew sitt gimghat, ivvalutat billi
intuzat skala standard ghall-iskizofrenija.

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

L-evalwazzjoni kienet intemmet u s-CHMP kien ta opinjoni negattiva. ll-kumpanija kienet talbet li jsir
ezami mill-gdid tal-opinjoni negattiva, izda dan |-ezami mill-gdid kien ghadu ma ntemmx meta I-
kumpanija rtirat.

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

Fuq il-bazi tar-revizjoni tad-dejta, fiz-zmien tal-irtirar, is-CHMP kien ta opinjoni negattiva, li
tirrakkomanda li I-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal Fanaptum tigi rrifjutata ghall-kura tal-
iskizofrenija.

Fiz-Zmien meta ta lI-opinjoni negattiva, is-CHMP ikkonkluda li I-effettivita fuq perjodu gasir ta'
Fanaptum fl-istudji kienet modesta meta mgabbla mal-placebo, u li |-effettivita fit-tul ma ntwerietx
bizzejjed. Is-CHMP osserva li Fanaptum kellu bidu tal-azzjoni tardiva li tqgieset bhala zvantagg.
F'termini ta' sikurezza, is-CHMP kellu thassib dwar |-effetti tal-medicina fuq il-galb: intwera li Fanaptum
itawwal ‘I-intervall QT (parti mit-tahbit tal-qalb) ghal iktar min-normal. Dan |-effett sekondarju,
imsejjah ‘titwil tal-QT', jista' jwassal ghal arritmiji (tahbit tal-qalb irregolari). Il-Kumitat gies li r-riskju
kien notevoli u ma kienx kontrollabbli bil-mizuri ta' tnaqqis tar-riskju proposti mill-kumpanija.

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

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

Fl-ittra taghha |i tgharraf lill-Agenzija dwar I-irtirar tal-applikazzjoni, il-kumpanija ddikjarat li kienet
ged tirtira I-applikazzjoni ghaliex is-CHMP identifika dejta niegsa li ma kinitx ser tkun disponibbli fi
hdan il-perjodu ta' zmien regolatorju.

L-irtra ta' rtirar hija disponibbli hawnhekk.
X’inhuma I-konsegwenzi ta’ dan I-irtirar ghall-pazjenti fi provi klini¢i?

Il-kumpanija gharrfet lis-CHMP li ma hemm |-ebda konsegwenza ghall-pazjenti |i bhalissa huma
ghaddejjin minn provi klini¢i b'Fanaptum.

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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