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Mistogsijiet u twegibiet

L-irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-sug ghal Heplisav (tilgima ghall-epatite B
(rDNA), agguvantat

FI-10 ta' Frar 2014, Dynavax International B.V. 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 Heplisav, ghall-prevenzjoni ta' infezzjoni tal-epatite B.

X'inhu Heplisav?

Heplisav huwa vaccin li fih I-antigen tal-wicc¢ tal-epatite B, proteina mill-kisja ta' barra tal-virus tal-
epatite B. Kellu jkun disponibbli bhala soluzzjoni ghal injezzjoni.

Ghalxiex kien mistenni li jintuza Heplisav?
Heplisav kien mistenni li jintuza biex jipprotegi kontra infezzjoni tal-epatite B fl-adulti.
Kif huwa mistenni li jahdem Heplisav?

ll-vaccini jahdmu billi ‘jghallmu’ lis-sistema immunitarja (id-difizi naturali tal-gisem) kif tiddefendi
ruhha kontra marda. Heplisav fih antigen tal-wicc¢ tal-epatite B (proteina mill-kisja ta' barra tal-virus
tal-epatite B). Meta persuna tinghata I-vaccin, is-sistema immunitarja taghraf il-proteina virali bhala
‘barranija’ u taghmel antikorpi kontriha. Imbaghad, is-sistema immuni tkun tista' tipproduci antikorpi
aktar malajr meta tkun esposta mill-gdid ghall-virus. Dan jista' jghin fil-protezzjoni kontra mard
ikkawzat mill-virus tal-epatite.

L-antigen tal-wic¢ tal-epatite B huwa prodott b'metodu maghruf bhala ‘teknologija tad-DNA
rikombinanti‘: huwa maghmul minn celloli tal-hmira li fihom ikun gie introdott gene (DNA) li
jaghmilhom kapaci jipproducu I-proteina. ll-vaccin fih ‘agguvant’' sabiex itejjeb ir-rispons immunitarju.
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X'dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappoggja I-applikazzjoni
taghha?

Il-kumpanija pprezentat ir-rizultati ta' tliet studji principali li involvew aktar minn 4,000 individwu li
gatt ma kellhom epatite B jew gew imlaggma kontriha; zewg studji involvew individwi b'sahhithom u
wiehed involva pazjenti b'mard tal-kliewi ghal zmien twil. Fit-tliet studji kollha, Heplisav tqabbel ma'
vaccin tal-epatite B iehor, Engerix-B. ll-kejl ewlieni tal-effikacja kienet il-percentwal ta' pazjenti li
pproducew livelli protettivi ta' antikorpi kontra I-virus tal-epatite B wara kors ta' tilgim.

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

L-applikazzjoni giet irtirata wara li s-CHMP kien evalwa d-dokumentazzjoni pprovduta mill-kumpanija u
fformula lista ta’ mistogsijiet. ll-kumpanija kienet ghadha ma wegbitx ghall-ahhar rawnd ta’
mistogsijiet fiz-zmien tal-irtirar.

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

Fuq il-bazi tar-revizjoni tad-dejta, fiz-zmien tal-irtirar, is-CHMP kellu xi thassib u kien tal-idea
provvizorja li Heplisav ma setax jigi approvat ghall-prevenzjoni tal-epatite B.

II-Kumitat gies li I-mod li bih twettaq I-istudju f'pazjenti b'mard tal-kliewi u kif dan gie ddokumentat
mhuwiex wiehed sodisfacenti. Dan segwa spezzjoni ta' xi whud mis-siti involuti fl-istudju, sabiex jigi
zgurat li kienu gew segwiti standards xierga ghal studji tal-medicina (Prattika Klinika Tajba). In-natura
ta' dawn is-sejbiet mill-ispezzjoni gajmet ukoll xi mistogsijiet dwar studji principali ohrajn. Ghalhekk,
kien hemm incertezzi serji f'dak il-punt dwar |-affidabilita tad-dejta sottomessa b'appogg tal-
applikazzjoni. Barra minn hekk, I-ghadd ta' pazjenti li fihom giet ittestjata s-sigurta tal-medic¢ina ma
kienx bizzejjed sabiex jelimina livell inaccettabbli ta' riskju ghal effetti sekondarji ingas komuni izda
serji.

Ghalhekk, fiz-zmien tal-irtirar, is-CHMP kien tal-opinjoni li I-medic¢ina ma setghetx tkun approvata fuq
il-bazi tad-dejta pprezentata mill-kumpanija.

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

Fl-ittra taghha li fiha nnotifikat lill-Agenzija bl-irtirar tal-applikazzjoni, il-kumpanija ddikjarat li hija
gieghda tirtira I-applikazzjoni minhabba li ma kienx possibbli li tipprovdi d-dejta addizzjonali dwar is-
sigurta’ mehtiega fl-iskeda ta' zmien mitlub mill-proc¢edura.

L-ittra tal-irtirar hija disponibbli minn hawn.

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

ll-kumpanija infurmat lis-CHMP li ma kien hemm ebda provi klini¢i jew programmi ta' uzu ta'
kompassjoni ghaddejjin b'Heplisav fl-UE.
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