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Mistogsijiet u twegibiet

Irtirar tal-applikazzjoni ghal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid
fis-sug ghal Joulferon (albinterferon alfa-2b)

Fis-16 ta’ April 2010, Novartis Europharm Limited innotifikat ufficjalment lill-Kumitat ghall-Prodotti
Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) li hija xtaqet tirtira I-applikazzjoni taghha ghal
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ta’ Joulferon, ghall-kura ta’ infezzjoni tal-epatite C.

X'inhu Joulferon?

Joulferon huwa trab u solvent li jithaltu biex isiru soluzzjoni ghall-injezzjoni. Huwa fih is-sustanza
attiva albinterferon alfa-2b. Huwa disponibbli bhala pinna ghall-injezzjoni u bhala kunjetti.

Ghal xiex kien mistenni li jintuza Joulferon?

Joulferon kien mistenni li jintuza ghall-kura ta’ adulti bl-epatite C li tkun ghal terminu ta’ zmien twil
(marda tal-fwied minhabba infezzjoni bil-virus tal-epatite C). Kellu jintuza f'adulti li kellhom il-fwied
imhassar u |li ma kinux gew ikkurati gabel b’interferon alfa (medicina ohra ghall-epatite C).

Kif inhu mistenni li jahdem Joulferon?

Is-sustanza attiva f'Joulferon, albinterferon alfa-2b, taghmel parti mill-grupp ta’ ‘interferoni’. L-
interferoni huma sustanzi naturali prodotti mill-gisem biex jiggieldu kontra attakki bhal infezzjonijiet
ikkawzati minn virusijiet. II-mod ezatt kif jahdmu biex jikkuraw mard virali mhuwiex mifhum sew, izda
huwa mahsub li huma jagixxu bhala immunomodulaturi (sustanzi li jimmodifikaw kif tahdem is-sistema
immunitarja). Jistghu jimblukkaw ukoll il-multiplikazzjoni tal-virusijiet.

Albinterferon alfa-2b hija ‘proteina ta’ fuzjoni’ maghmula minn interferon alfa-2b, li hija diga
disponibbli f'medicini antivirali fl-Unjoni Ewropea (UE), maghquda ma’ proteina msejha albumina. It-
taghqid ta’ interferon mal-albumina jghin biex itawwal |-azzjoni taghha kontra I-virus tal-epatite C
wara kull injezzjoni. L-albinterferon alfa-2b f'Joulferon huwa maghmul b’'metodu maghruf bhala
‘teknologija ta’ DNA rikombinanti’: Huwa maghmul minn hmira li tkun ir¢eviet gene (DNA), li jaghmilha
kapaci tipproduci albinterferon alfa-2b.
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X'ipprezentat il-kumpanija biex tappggja I-applikazzjoni taghha?

L-effetti ta’ Joulferon, ghall-ewwel gew ittestjati f'mudelli sperimentali gabel ma gew studjati fuq il-
bnedmin. Il-kumpanija pprezentat ir-rizultati ta’ zewg studji ewlenin li nvolvew total ta’ 2,255 adult
b’infezzjoni tal-epatite C li ma kinux ikkurati gabel. L-istudji gabblu Joulferon ma’ peginterferon alfa-2a
(medic¢ina ohra uzata ghall-kura tal-epatite C). Iz-zewq gruppi ta’ pazjenti nghataw ukoll ribavirin
(medicina ohra uzata fl-epatite C). Il-kura damet bejn sitt xhur u sena. Il-kejl ewlieni tal-effika¢ja kien
ibbazat fuq il-livell tal-virus tal-epatite C li kien ged ji¢¢irkola fid-demm sitt xhur wara |-wagfien tal-
kura.

F'hiex kienet waslet I-evalwazzjoni tal-appikazzjoni meta giet irtirata?

L-applikazzjoni giet irtiata gabel ‘il-jum 120’. Dan ifisser li s-CHMP kien ghadu qged jevalwa d-
dokumentazzjoni inizjali provduta mill-kumpanija.

X'kienet ir-rakkomandazzjoni tas-CHMP f'dak il-hin?

Peress li s-CHMP kien ged jevalwa d-dokumentazzjoni inizjali pprovduta mill-kumpanija, kien ghadu ma
ghamilx rakkomandazzjonijiet.

X’kienu r-ragunijiet li tat il-kumpanija ghall-irtirar tal-applikazzjoni?
L-ittra mill-kumpanija li tinnotifika lill-Agenzija dwar I-irtirar tal-applikazzjoni hija disponibbli hawn.

X'konsegwenzi ghandu dan I-irtirar fuq pazjenti fi provi klinici jew
programmi ta’ uzu kompassjonali?

II-kumpanija informat lis-CHMP li |-irtirar ma ghandu I-ebda impatt fuq provi klinici li ged isiru, u li se
tkompli thalli Joulferon disponibbli ghal pazjenti reklutati f'"dawn il-provi.
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