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Mistogsijiet u twegibiet

L-irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suqg ghal Ketoconazole AID-SCFM
(ketoconazole)

Fit-23 ta' Frar 2015, Agenzia Industrie Difesa - Stabilimento Chimico Farmaceutico Militare gharrfet
ufficjalment lill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) bl-intenzjoni li tirtira I-
applikazzjoni taghha ghall-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal Ketoconazole AID-SCFM, ghall-
kura tas-sindrome ta' Cushing.

X'inhu Ketoconazole AID-SCFM?

Ketoconazole AID-SCFM huwa medicina li fiha s-sustanza attiva ketoconazole. Kellu jigi bhala kapsuli
ta' 200 mg.

Ghalxiex kien mistenni li jintuza Ketoconazole AID-SCFM?

Ketoconazole AID-SCFM kien mistenni li jintuza biex jikkura adulti bis-sindrome ta' Cushing li ma
setghetx issirilhom operazzjoni jew li nkella ma rnexxitilhomx. Is-sindrome ta' Cushing hija marda
kkaratterizzata minn produzzjoni zejda tal-ormon cortisol mill-glandoli adrenali, zewg glandoli li jinsabu
fuq il-kliewi.

Ketoconazole AID-SCFM kien ikklassifikat bhala ‘medic¢ina orfni’ (medicina li tintuza f'mard rari) fid-
9 ta' Awwissu 2012 ghas-sindrome ta' Cushing.

Kif huwa mistenni li jahdem Ketoconazole AID-SCFM?

Is-sustanza attiva f'Ketoconazole AID-SCFM, ketoconazole, timblokka I-attivita ta' grupp ta' enzimi
involuti fil-produzzjoni ta' cortisol mill-glandoli adrenali, bhal 17 alpha-hydroxylase jew 11b-
hydroxylase. L-imblokkar tal-produzzjoni ta' cortisol ser jghin biex inaqqgas il-livelli ta' cortisol fil-gisem,
u b’hekk inagqas is-sintomi tal-marda. Ketoconazole jista' jimblokka wkoll il-produzzjoni ta' ormoni
ohra prodotti mill-glandola adrenali li hafna drabi jizdiedu fis-sindrome ta' Cushing.
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Medicina ohra li fiha ketoconazole (Ketoconazole HRA) giet approvata dan I-ahhar fl-UE biex tikkura s-
sindrome ta' Cushing.

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

Peress li ketoconazole hija sustanza maghrufa sew u |-uzu taghha fis-sindrome ta' Cushing huwa
stabbilit sew, I-applikant ipprezenta data mid-dokumentazzjoni ppubblikata biex tappoggja I-
applikazzjoni tieghu ghal Ketoconazole AID-SCFM.

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

L-applikazzjoni giet irtirata wara li s-CHMP kien evalwa d-dokumentazzjoni inizjali pprovduta mill-
kumpanija u fformula lista ta’ mistogsijiet. Il-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 inizjali tad-data, fiz-zmien tal-irtirar, is-CHMP kellu hafna thassib u kien tal-
opinjoni provvizorja li Ketoconazole AID-SCFM ma setax jigi approvat ghall-kura tas-sindrome ta'
Cushing. IlI-Kumitat kellu thassib dwar il-kwalita tal-medic¢ina (b'mod partikolari dwar |-ghazla tal-
materjal tal-bidu biex tigi prodotta I-medicina u I-prezenza ta' impuritajiet). Barra minn hekk, is-CHMP
kellu thassib dwar id-dokumentazzjoni sottomessa bhala appogg tal-effikacja u s-sigurta tal-medicina.

Ghalhekk, fiz-zmien tal-irtirar, is-CHMP kien tal-opinjoni li I-beneficcji ta’ Ketoconazole AID-SCFM ma
kinux jeghlbu r-riskji tieghu.

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

Fl-ittra li tgharraf lill-Agenzija dwar l-irtirar tal-applikazzjoni, I-applikant iddikjara li kien ser jirtira I-
applikazzjoni peress li kellu bzonn estensjoni taz-zmien ohra biex jaghti t-twegibiet ghall-mistogsijiet
tas-CHMP. Il-kumpanija ccitat ukoll ragunijiet kummercjali, peress li medicina ohra li fiha ketoconazole
ghas-sindrome ta' Cushing kienet awtorizzata ricentement fl-UE.

L-ittra tal-irtirar tinstab hawnhekk.

Is-sommarju tal-opinjoni tal-Kumitat ghall-Prodotti Medic¢inali Orfni ghal Ketoconazole AID-SCFM jista’
jinstab fis-sit tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Withdrawal_letter/2015/03/WC500184863.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2012/09/human_orphan_001108.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
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