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Mistogsijiet u twegibiet

Irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid
fis-suqg ghal Ozespa (briakinumab)

FI-14 ta’ Jannar 2011, Abbott Laboratories Ltd gharrfet uffi¢jalment lill-Kumitat ghall-Prodotti
Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) bl-intenzjoni li tirtira |-applikazzjoni taghha ghall-
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal Ozespa, ghall-kura ta’ psorjazi bi plakka (marda li tikkawza
rgajja’ homor u bil-gxur fuq il-gilda).

X'inhu Ozespa?

Ozespa huwa medicina li fiha s-sustanza attiva briakinumab. Kellu jkun disponibbli bhala soluzzjoni
ghal injezzjoni.

Ghalxiex kien mistenni li jintuza Ozespa?

Ozespa kien mistenni li jintuza biex jikkura psorjazi bi plakka moderata sa severa f'adulti li jkunu
naqqsu milli jirrispondu ghal, jew li ma jistghux juzaw kura sistemika ohra (fuq il-gisem kollu) ghal
psorjazi, inkluz ciclosporin, methotrexate u PUVA (psoralen ultraviolet-A).

Kif huwa mistenni li jJahdem Ozespa?

Is-sustanza attiva f'Ozespa, briakinumab, hija antikorp monoklonali. Antikorp monoklonali huwa
antikorp (tip ta’ proteina) li huwa kapaci jaghraf u jehel ma’ struttura specifika (maghrufa bhala
antigen) fil-gisem. Briakinumab huwa kapaci biex jehel ma’ parti ta’ zewg “¢itokini’ (molekuli
messaggiera) fis-sistema immuni maghrufa bhala interleukin-12 u interleukin-23. Dawn i¢-citokini
huma nvoluti fil-kawza ta’ inffammazzjoni u processi ohrajn li jikkawzaw il-psorjazi. Meta jehel
maghhom, briakinumab kien mistenni li jimblokka I-attivita taghhom, u b’hekk inaggas I-attivita tas-
sistema immuni u s-sintomi tal-marda.
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Xi pprezentat il-kumpanija biex tappogga I-applikazzjoni taghha?

L-effetti ta’ Ozespa gew I-ewwel ittestjati f'mudelli esperimentali gabel ma gew studjati fuqg il-bnedmin.

Il-kumpanija pprezentat ir-rizultat ta’ erba’ studji ewlenin fug 2,479 adult bi psorjazi. Ozespa tqabbel
ma’ placebo (kura finta), etanercept u methotrexate (medicini ohra wzati fil-kura ta’ psorjazi). Tnejn
mill-istudji damu ghaddejjin 12-il gimgha, u tnejn damu ghaddejjin 52 gimgha. Il-kejl principali tal-
effikacja kien il-bidla fil-punteggi tas-sintomi, imkejla bl-uzu ta’ zewg skali standard ghal psorjazi.

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

L-applikazzjoni kienet irtirata gabel ‘jum 120’. Dan ifisser li s-CHMP kien ghadu ged jevalwa d-
dokumentazzjoni inizjali pprovduta mill-kumpanija.

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

Is-CHMP kien ghadu ged jevalwa d-dokumentazzjoni inizjali pprovduta mill-kumpanija, u ma kienx
ghadu ghamel rakkomandazzjoni.

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

L-ittra mill-kumpanija li tgharraf lill-Agenzija dwar l-irtirar tal-applikazzjoni tinsab taht it-tab
‘Dokumenti kollha’.

X’'inhuma I-konsegwenzi ta’ dan l-irtirar ghal pazjenti fi provi klinici?

II-kumpanija infurmat lis-CHMP li I-provi klinici attwali kienu se jkomplu.

Jekk int ged tiehu sehem fi prova klinika u trid iktar taghrif dwar il-kura tieghek, ikkuntattja lit-tabib li
jkun ged jaghtik din il-kura.
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