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Mistogsijiet u twegibiet

Irtirar tal-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghat-tgeghid
fis-suqg ghal Loulla (mercaptopurine)

Fid-19 ta' Dicembru 2012, Only For Children Pharmaceuticals gharrfet ufficjalment lill-Kumitat ghall-
Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) li hija tixtieq tirtira I-applikazzjoni taghha tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal Loulla, ghall-kura ta' manteniment ta' lewkimja limfoblastika
akuta.

X'inhu Loulla?

Loulla huwa prodott medicinali li fih is-sustanza attiva mercaptopurine. Kellu jkun disponibbli bhala
pilloli u bhala soluzzjoni sabiex issir suspensjoni li tittiehed mill-halg (10 mg/ml).

Ghalxiex kien mistenni li jintuza Loulla?

Loulla kien mistenni li jintuza ghall-manteniment tal-kura ta' pazjenti b'lewkimja limfoblastika akuta
(ALL), kancer tal-limfociti (tip ta' ¢elluli tad-demm bojod).

Loulla kien ikklassifikat bhala 'medi¢ina orfni' (medicina li tintuza f'mard rari) fit-22 ta' Ottubru 2007
ghal ALL.

Kif kien mistenni li jahdem Loulla?

Is-sustanza attiva f'din il-medicina, mercaptopurine, ghandha struttura kimika simili ghal purini, li huma
wahda mis-sustanzi kimici fundamentali li jiffurmaw id-DNA. Fil-gisem, mercaptopurine tingeleb fi hdan
ic-celloli f'sustanza li tinterferixxi mal-produzzjoni ta' DNA gdid. Dan jimpedixxi lic-¢elloli milli jiddividu
ruhhom. F'ALL, il-limfociti jimmultiplikaw malajr hafna u jghixu ghal zmien twil wisq. Mercaptopurine
jimpedixxi milli I-limfociti jingasmu u eventwalment imutu, b'hekk inagqsu I-progress tal-lewkimja.

Medicini li fihom mercaptopurine f'ghamla ta' pillola diga ilhom jintuzaw fl-Unjoni Ewropea (UE) ghal
bosta snin sabiex jikkuraw pazjenti b'ALL. Xaluprine, li fih mercaptopurine f'suspensjoni orali, gie
awtorizzat fl-UE ghal ALL fid-9 ta' Marzu 2012.
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X'dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappoggja l-applikazzjoni
taghha?

Minhabba li huwa medic¢ina orfni, Xaluprine nghata esklussivita fis-suq ghal 10 snin fiz-zmien tal-
awtorizzazzjoni tieghu f'Marzu 2012. L-esklussivita fis-suq timpedixxi milli medicini simili jigu
awtorizzati ghall-istess kundizzjoni sa Marzu 2022.

Minhabba li s-CHMP qies li Loulla hija medicina simili ghal Xaluprine, il-kumpanija ghal Loulla applikat
ghal ezenzjoni legali li setghet tippermetti sabiex Loulla jigi awtorizzat minkejja |-esklussivita fis-suq
ta' Xaluprine abbazi tas-superjorita klinika tieghu. L-applikazzjoni tal-kumpanija ghal ezenzjoni kienet
ibbazata fuq il-pretensjoni li Loulla huwa iktar palatabbli minn Xaluprine u li I-ingredjenti I-ohrajn
tieghu, imsejhin ec¢c¢ipjenti huma iktar siguri ghall-uzu. Il-kumpanija sahqget ukoll li huwa iktar sigur
biex tamminsitrah b'riskju iktar baxx ta' tifrigh u ta' dozagg eccessiv acc¢identali minhabba d-disinn tar-
recipjent. ll-kumpanija pprezentat il-kaz taghha ghas-superjorita klinika ta' Loulla, li inkluda rizultati
ta' studju kliniku zghir fi tfal u f'adulti zghazagh.

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

L-applikazzjoni giet irtirata wara li s-CHMP evalwa r-rapport ipprovdut mill-kumpanija u fformula list ta’
mistogsijiet. ll-kumpanija kienet ghadha ma wegbitx ghall-mistogsijiet fil-hin tal-irtirar.

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

Fuq il-bazi tar-revizjoni tar-rapport, is-CHMP kellu xi thassib u kien tal-opinjoni provvizorja li Loulla ma
kienx klinikament superjuri ghal Xaluprine u ma setax jigi approvat ghall-kura ta' ALL.

Is-CHMP kien tal-opinjoni li ma kienx hemm evidenza tajba li Loulla joffri lill-pazjenti vantaggi
importanti fug Xaluprine. Ghalkemm is-CHMP gabel li Loulla ntwera li huwa palatabbli ghat-tfal, il-
Kumitat ma gabilx li kien hemm xi evidenza li tissuggerixxi li I-kompozizzjoni ta' Loulla jew id-disinn
tar-recipjent tieghu jaghmlu lil Loulla aktar sigur ghall-uzu jew sabiex jinghata minn Xaluprine.

Barra minn hekk, spezzjoni ta' rutina mwettqa fi tliet siti ta' studju kliniku wriet li I-istudju ma twettagx
f'lkonformita shiha ma' Prattika Klinika Tajba (GCP) u jitfa' dubju fuq I-affidabilita tar-rizultati minn
wiehed mis-siti.

Ghaldagstant, fil-hin tal-irtirar, is-CHMP kien tal-opinjoni li I-kumpanija ma wrietx superjorita klinika ta'
Loulla fug Xaluprine.

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

Fl-ittra taghha li tinnotifika lill-Agenzija bl-irtirar tal-applikazzjoni, il-kumpanija ddikjarat li hija
ddecidiet li tirtira I-applikazzjoni minhabba li s-CHMP qies li ma kienx hemm bizzejjed evidenza li turi li
Loulla ghandu superjorita klinika fug Xaluprine.

L-ittra ta' rtirar hija disponibbli hawn.

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

Il-kumpanija infurmat lis-CHMP li fil-prezent ma hemm ebda konsegwenza ghal pazjenti li fil-prezent
huma inkluzi fil-provi klini¢i jew fi programmi ta' uzu ta' kompassjoni li juzaw Loulla.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/human/002501/WC500137474.pdf

Jekk inti tinsab fi prova klinika jew fi programm ta' uzu ta' kompassjoni, u tehtieg aktar informazzjoni
dwar il-kura tieghek, ikkuntattja lit-tabib li jkun gieghed jaghtihielek.

Is-sommarju tal-opinjoni tal-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali Orfni ghal Loulla jista' jinstab fis-sit
elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000240.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
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