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L-irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ghal Qizenday (bijotina)

Fit-13 ta’ Novembru 2017, Medday Pharmaceuticals gharrfet uffi¢jalment lill-Kumitat ghall-Prodotti
Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) bl-intenzjoni taghha li tirtira I-applikazzjoni taghha ghall-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal Qizenday, ghall-kura tal-isklerozi multipla progressiva.

X’inhi Qizenday?

Qizenday hija medicina li fiha s-sustanza attiva bijotina. Din kellha tkun disponibbli bhala kapsuli li
jittiehdu mill-halq.

Ghal xiex kien mistenni li jintuza Qizenday?

Qizenday kellu jintuza biex jikkura adulti bil-forma progressiva tal-isklerozi multipla, marda li fiha r-rita
protettiva madwar i¢-celloli tan-nervituri fil-mohh u fil-korda spinali tithassar, u n-nervituri
jiddegeneraw progressivament. Is-sintomi jinkludu dghufija, diffikulta fil-mixi u problemi fil-vista.
Progressiva tfisser li s-sintomi jiggravaw b’mod stabbli maz-zmien.

Kif tahdem Qizenday?

Il-mekkanizmu ta’ azzjoni ta' Qizenday fl-isklerozi multipla ghadu mhux mifhum sew; madankollu,
huwa mahsub li I-medicina tagixxi fuq |-enzimi (maghrufa bhala karbossilazi) biex izzid il-produzzjoni
tal-energija fin-nervituri bi hsara u tghin biex tissewwa r-rita protettiva madwar ic-celloli tan-nervituri.

Tlieta minn dawn l-enzimi huma involuti fil-produzzjoni tal-energija, filwaqgt li huwa mifhum li ohra hija
involuta fil-produzzjoni tar-rita madwar i¢-Celloli tan-nervituri.

X'ipprezentat il-kumpanija biex tappogga I-applikazzjoni taghha?

ll-kumpanija pprezentat data minn zewq studji ewlenin li jgabblu Qidenzay mal-pla¢ebo (kura finta). L-
ewwel studju involva 154 pazjent bl-isklerozi multipla progressiva tas-sinsla tad-dahar. ll-kejl ewlieni
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tal-effikac¢ja kien in-numru ta’ pazjenti li d-dizabbilta globali taghhom nagset u li I-abbilta taghhom li
jimxu tjiebet.

It-tieni studju involva 93 pazjent bi sklerozi multipla li kellhom telf fil-vista minhabba infjammazzjoni
tan-nerv ottiku. ll-kejl ewlieni tal-effikac¢ja kien titjib fil-vista.

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

L-applikazzjoni giet irtirata wara li s-CHMP kien evalwa d-dokumentazzjoni pprovduta mill-kumpanija u
fformula listi ta’ mistogsijiet. Wara li s-CHMP kien ivvaluta t-twegibiet tal-kumpanija ghall-ahhar
sensiela ta’ mistogsijiet, kien ghad hemm xi kwistjonijiet mhux rizolti.

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

Fuq il-bazi tar-riezami tad-data u t-twegiba tal-kumpanija ghal-listi ta’ mistogsijiet tas-CHMP, fiz-zmien
tal-irtirar, is-CHMP kellu xi thassib u kien tal-fehma provvizorja li Qizenday ma setax jigi approvat
ghall-kura tal-isklerozi multipla progressiva.

Is-CHMP qies li d-data dwar I-effikac¢ja tal-medi¢ina ma kinitx robusta bizzejjed, u li kien hemm
incertezzi dwar is-sigurta tal-medic¢ina minhabba n-numru zghir ta’ pazjenti kkurati b'Qizenday. Barra
minn hekk, il-Kkumitat kien tal-opinjoni li kienet mehtiega aktar informazzjoni dwar kif il-medicina tigi
assorbita, modifikata u mnehhija mill-gisem.

Ghalhekk, fiz-zmien tal-irtirar, is-CHMP kien tal-opinjoni li I-benefi¢cji ta' Qizenday ma kinux akbar mir-
riskji taghha.

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

Fl-ittra taghha li fiha gharrfet lill-Agenzija dwar I-irtirar tal-applikazzjoni, il-kumpanija ddikjarat li I-
irtirar kien ibbazat fuq l-opinjoni tas-CHMP li d-data klinika pprezentata ma tippermettix lill-Kumitat
jislet konkluzjoni fuq bilanc¢ pozittiv bejn il-benefic¢ju u r-riskju ghal Qizenday.

L-ittra tal-irtirar hija disponibbli hawnhekk.

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

Il-kumpanija infurmat lis-CHMP |li ma hemm ebda konsegwenza ghall-pazjenti li bhalissa ghaddejjin
minn provi klini¢i jew minn programmi ta’ uzu ta’ kompassjoni b'Qizenday.

Jekk inti ged tiehu sehem fi prova klinika jew fi programm ta’ uzu ta’ kompassjoni u tehtieg aktar
informazzjoni dwar il-kura tieghek, ikkuntattja lit-tabib li jkun ged jaghtik il-kura.
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