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Mistogsijiet u twegibiet

L-irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ghal Luveniq (voclosporin)

Fit-13 ta’ Ottubru 2011, Lux Biosciences GmbH gharraf uffi¢jalment lill-Kkumitat ghall-Prodotti
Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) bl-intenzjoni li jirtira I-applikazzjoni tieghu ghall-
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal Luveniq, ghall-kura ta’ uveitis mhux infettuza attiva kronika li
tinvolvi s-segmenti intermedji jew posterjuri tal-ghajn.

X’inhu Luveniq?

Luvenig huwa medicina li fiha s-sustanza attiva voclosporin. Kellu jkun disponibbli bhala kapsuli li
ghandhom jittiehdu mill-halqg.

Ghalxiex kien mistenni li jintuza Luveniq?

Luveniq kien mistenni li jintuza sabiex jikkura uveitis mhux infettuza attiva kronika li tinvolvi s-
segmenti intermedji jew posterjuri tal-ghajn. Uveitis hija I-inflammazzjoni tal-uvea (is-saff tan-nofs
tal-ghajn) li tista’ twassal ghal telf fil-vista. Tissejjah 'mhux infettuza' meta tkun ikkawzata mis-sistema
immuni tal-gisem stess (id-difiza naturali tal-gisem) li tattakka I-uvea.

Luveniq kien ikklassifikat bhala *‘medicina orfni’ (medic¢ina li ghandha tintuza f'mard rari) fl-14 ta’
Settembru 2007 ghall-kura ta’ uveitis mhux infettuza kronika.

Kif huwa mistenni li jahdem Luveniq?

Luvenig huwa agent immunosuppressiv, li tifsser li jnagqas I-attivita tas-sistema immuni. Jappartjeni
ghall-klassi ta’ inibituri tal-calcineurin. Jimmira ¢-Celloli-T, tip ta’ cellola tad-demm bajda fis-sistema

immuni li hija partikolarment attiva fl-infammazzjoni. Kien mistenni li jnaqqgas |-infjlammazzjoni i
dehret f'uveitis billi jimblokka enzim imsejjah calcineurin li huwa involut fl-attivar tac-¢elloli-T.
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X'dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappogga l-applikazzjoni
taghha?

L-effetti ta’ Luveniq gew l-ewwel ittestjati f'mudelli esperimentali gabel ma gew studjati fil-bnedmin. L-
applikazzjoni kienet appoggata minn studju principali wiehed li involva lil 218-il pazjent b’uveitis mhux
infettuza li gabbel Luveniqg ma’ placebo. IlI-pazjenti gew ikkurati ghal mill-ingas 24 siegha. Il-kejl
ewlieni tal-effika¢ja kien kemm I-inffammazzjoni tal-ghajn marret ghall-ahjar wara 16-il gimgha u 24
gimgha ta’ kura, imkejla meta wiehed ihares lejn il-bidla fl-ammont ta’ ti¢pir tal-vitreus (ti¢pir tal-
vitreus humour, il-gel ¢ar bejn il-lenti u r-retina tal-ballun tal-ghajn).

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

L-evalwazzjoni kienet tlestiet u s-CHMP kien ta opinjoni negattiva. Il-kumpanija kienet talbet li jsir
ezami mill-gdid tal-opinjoni negattiva, izda dan |-ezami mill-gdid kien ghadu ma tlestiex meta I-
kumpanija rtirat I-applikazzjoni.

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

Fuq il-bazi tar-revizjoni tad-dejta, fiz-zmien tal-irtirar, is-CHMP kien ta opinjoni negattiva f'Gunju 2011
li fiha rrakkomanda li I-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq tigi rifjutata ghal Luveniq ghall-kura ta’
uveitis mhux infettuza attiva kronika li tinvolvi s-segmenti intermedji jew posterjuri tal-ghajn.

Fiz-zmien tal-opinjoni negattiva, is-CHMP ma kienx konvint li I-beneficéji ta' Luveniq intwerew li kienu
akbar mir-riskji bhala kura ghal uveitis mhux infettuza kronika. Studju principali wiehed biss appogga
I-applikazzjoni u r-rizultati ma wrewx b’mod robust li Luveniq kien aktar effettiv minn placebo fit-
tnaqqis tal-infjammazzjoni tal-ghajn, filwaqt li ma giet osservata |I-ebda differenza fil-vista tal-pazjenti
meta mqgabbla ma’ placebo. Luveniq ikkawza wkoll effetti sekondarji li huma maghrufin li jsehhu ma’
din it-tip ta’ medic¢ina immunosuppressiva, inkluz pressjoni tad-demm gholja. Ghaldagstant, is-CHMP
kien tal-fehma li |-benefi¢¢ji ta’ Luvenig ma ntwerewx li huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li
jigi rifjutat lI-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq.

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

L-ittra mill-kumpanija li tgharraf lill-Agenzija bl-irtirar tal-applikazzjoni tista’ tinstab taht il-buttuna “All
documents’.

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

Il-kumpanija infurmat lis-CHMP li ma kien hemm ebda konsegwenza ghall-pazjenti inkluzi fi provi
klini¢i li huma ghaddejjin. Jekk inti fi prova klinika u trid aktar informazzjoni dwar il-kura tieghek,
ikkuntattja lit-tabib li gieghed jaghtik il-kura.

Is-sommarju tal-opinjoni tal-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali Orfni ghal Luveniq jista’ jinstab fis-sit tal-
Adenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.
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