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Mistogsijiet u twegibiet

L-irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suqg ghal IXinity (trenonacog alfa)

Fit-13 ta’ Gunju 2013, Cangene Europe 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 IXinity, ghall-kura u I-prevenzjoni ta’ fsada f'pazjenti bl-emofilja B.

X’inhu IXinity?

IXinity huwa medic¢ina li fiha s-sustanza attiva trenonacog alfa (fattur IX rikombinanti uman). Kien
mistenni li jkun disponibbli bhala trab u solvent biex jaghmlu soluzzjoni ghal injezzjoni (500, 1,000 u
1,500 unita).

Ghalxiex kien mistenni li jintuza IXinity?

IXinity kien mistenni li jintuza fil-prevenzjoni u I-kura ta’ episodji ta’ fsada f'pazjenti ta’ mill-ingas 12-il
sena li jbatu minn emofilja B (disturb ta' fsada li jintiret ikkawzat minn nugqas tal-fattur 1X).

Kif huwa mistenni li jahdem IXinity?

Pazjenti bl-emofilja B m’‘ghandhomx livelli bizzejjed tal-fattur IX, proteina fid-demm li tghinu jaghqgad
b’mod normali. Dan jikkawza problemi fit-taghqid tad-demm, li jwassal ghal fsada fil-gogi, fil-muskoli u
fl-organi interni. Is-sustanza attiva f'IXinity, trenonacog alfa, hija forma tal-fattur IX uman li
tissostitwixxi I-fattur IX nieqges fid-demm, li temporanjament tikkontrolla d-disturb ta' fsada.

Is-sustanza attiva f'IXinity hija prodotta b’'metodu maghruf bhala ‘teknologija rikombinanti tad-DNA’:
issir minn celloli li fihom gie introdott gene (DNA) li jaghmilhom kapaci jirriproducu I-fattur ta’ taghqid.
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X'dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappoggja l-applikazzjoni
taghha?

Il-kumpanija pprezentat ir-rizultati ta’ studji li fihom hadu sehem 42 pazjent bl-emofilja B moderata
jew severa li nghataw IXinity ghall-kura jew il-prevenzjoni ta' fsada, inkluz xi pazjenti li kienu

ghaddejjin minn kirurgija. L-effikac¢ja tkejlet permezz tal-valutazzjoni tal-pazjenti ta’ kemm il-fsada
kienet ikkontrollata, u bl-ghadd ta' episodji ta’ fsada li sehhew waqt |li kienu ged jircievu I-medicina.

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 pprovduta mill-kumpanija u
fformula lista ta’ mistoqgsijiet. 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?

Abbazi 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-fehma provvizorja li IXinity ma setax jigi approvat ghall-
prevenzjoni u I-kura ta’ episodji ta’ fsada f'pazjenti bl-emofilja B.

Ghalkemm l-istudji kienu wrew evidenza tal-effikac¢ja ta’ IXinity, kienu wrew ukoll li I-pazjenti
zviluppaw livell gholi mhux mistenni ta’ antikorpi kontra I-proteini mi¢-celluli uzati biex jaghmlu IXinity,
li kienu wkoll jinsabu fil-medicina. ll-kumpanija rfinat il-process tal-manifattura ghal IXinity biex
jitnehhew dawn il-proteini, izda ma kienx car jekk il-medicina rfinuta kinitx se tagixxi bl-istess mod
bhall-prodott originali fl-istudji, u s-CHMP irrakkomanda studju ulterjuri fuq pazjenti.

Ghalhekk, fiz-zmien tal-irtirar, is-CHMP kien tal-fehma li abbazi tad-dejta attwalment disponibbli
I-bilanc¢ tal-benefi¢¢ju u r-riskji tal-prodott irfinat ta’ IXinity kien negattiv.

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

Fl-ittra taghha li tgharraf lill-Agenzija bl-irtirar tal-applikazzjoni, il-kumpanija ddikjarat li d-decizjoni
taghha li tirtira lI-applikazzjoni kienet ibbazata fuq il-fatt li d-dejta addizzjonali mehtiega biex tindirizza
t-thassib tas-CHMP ma setghetx issir disponibbli fiz-zmien regolatorju. ll-kumpanija esprimiet I-
intenzjoni taghha li terga' tapplika ghall-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ladarba d-dejta tkun
disponibbli.

L-ittra tal-irtirar hija disponibbli hawn.
X’inhuma I-konsegwenzi ta’ dan I-irtirar ghall-pazjenti fi provi klinici?

ll-kumpanija gharrfet lis-CHMP li I-pazjenti li attwalment jinsabu ghaddejjin minn provi klinici se
jkomplu jircievu IXinity u se jingalbu ghall-prodott irfinut ladarba r-regoli riveduti ghat-twettiq tal-provi
jkunu gew approvati.

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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