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Mistogsija u twegiba dwar l-irtirar tal-applikazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
ghal
Ramvocid
oritavancin

F1-20 ta’ Awwissu 2000, Targanta Netherlands B.V. innotifikat uffi¢jalment lill-Kumitat ghall-
Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) li tixtieq tirtira l-applikazzjoni taghha ghall-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ta’ Ramvocid, ghat-trattament ta’ infezzjonijiet kkumplikati tal-
gilda u tat-tessuti rotob ikkawzati mill-batterji Gram-pozittivi.

X’inhu Ramvocid?
Ramvocid huwa trab li jsir soluzzjoni ghall-infuzjoni (dripp fil-vina). Fih is-sustanza attiva oritavancin.

Ghal xiex kien mistenni li jintuza Ramvocid?

Ramvocid kellu jintuza fit-trattament ta’ adulti b’infezzjonijiet ikkumplikati tal-gilda u tat-‘tessuti
rotob’ taht il-gilda. ‘Ikkumplikati’ tfisser li l-infezzjoni hija difficli li tigi ttrattata minhabba li nfirxet
fit-tessuti fil-fond taht il-gilda, trattament b’intervent kirurgiku jista’ jkun mehtieg, jew il-pazjent
ikollu kundizzjonijiet ohrajn li jistghu jaffettwaw ir-rispons ghat-trattament.

Ramvocid kellu jintuza meta l-infezzjoni kkawzata minn grupp ta’ batterji maghrufa bhala batterji
‘Gram-pozittivi’. Dawn jinkludu Staphylococcus aureus (inkluzi forom ‘rezistenti ghal methicillin’
maghrufa bhala ‘MRSA”) u Streptococcus pyogenes.

Kif kien mistenni li jahdem Ramvocid?

Is-sustanza attiva f"Ramvocid, oritavancin, huwa antibijotiku li jappartjeni ghall-grupp tal-
‘lipoglikopeptidi’. Hija mistennija li tahdem b’zewg modi, kemm billi twaqqaf il-batterji milli
jipproduéu l-hitan ta¢-¢elluli u billi tkisser il-membrani ta¢-¢elluli. Flimkien, il-hajt u l-membrana tac-
¢ellula jiffurmaw hajt bejn il-kontenut batteriku tac-cellula u l-ambjent estern. Billi jinkiser dan il-hajt,
oritavancin huwa mistenni joqtol il-batterji li jkunu qeghdin jikkawzaw l-infezzjoni.

X’dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija ghas-sostenn tal-applikazzjoni taghha lis-CHMP?
Ghall-ewwel, I-effetti ta” Ramvocid gew ittestjati ' mudelli sperimentali qabel ma gew studjati fuq il-
bniedem. Il-kumpanija pprezentat ir-rizultati ta’ studju ewlieni li kien jinvolvi 1,267 pazjent
b’infezzjonijiet ikkumplikati fil-gilda u fit-tessut artab. Pazjenti nghataw jew Ramvocid ghal sebghat
ijjiem jew vancomycin bi jew minghajr cephalexin (medicini antibijoti¢i ohra) ghal bejn 10 u 14-il
gurnata. Il-kejl ewlieni tal-effikacja kien in-numru ta’ pazjenti li fiequ wara t-trattament.

Sa fejn kienet waslet l1-evalwazzjoni tal-applikazzjoni qabel ma din giet irtiratha?

L-applikazzjoni kienet waslet f’jum 180 meta l-kumpanija rtiratha. Wara 1i s-CHMP kien ivvaluta t-
twegibiet mill-kumpanija ghal lista ta’ mistogsijiet, kien ghad baqa’ xi kwistjonijiet pendenti li baqghu
ma gewx solvuti.

Is-CHMP normalment jichu sa 210 ijiem biex jevalwa applikazzjoni gdida. Fuq il-bazi tar-revizjoni
tad-dokumentazzjoni inizjali, is~-CHMP jhejji lista ta’ mistogsijiet fil-120 jum, li mbaghad tintbaghat
lill-kumpanija. Ladarba l-kumpanija tkun ipprezentat it-twegibiet taghha ghall-mistogsijiet imressqa,
is-CHMP jirrevedihom u jista’, gabel ma jaghti opinjoni, iressaq xi mistogsijiet ohra fil-180 jum. Wara
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l-opinjoni tas-CHMP, il-Kummissjoni Ewropea normalment iddum madwar xahrejn sakemm tohrog
decizjoni dwar l-opinjoni.

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

Skont I-analizi tad-dejta u t-twegiba tal-kumpanija ghal-lista ta’ mistogsijiet tas-CHMP, fi zmien 1-
irtirar, is-CHMP kellu xi thassib u kellu opinjoni provizorja li Ramvocid ma setax jigi approvat ghat-
trattament ta’ infezzjonijiet ikkumplikati tal-gilda u t-tessut artab ikkawwzati mill-batterji Gram-
pozittivi.

X’kien it-thassib ewlieni tas-CHMP?

Is-CHMP kien imhasseb li I-kumpanija ma kinitx ipprovdiet bizzejjed evidenza ghas-sostenn tal-uzu
ta’ Ramvocid fit-trattament ta’ infezzjonijiet ikkumplikati tal-gilda u tat-tessut artab fid-doza proposta,
partikularment fil-pazjenti b’MRSA. I1-Kumitat kien imhasseb ukoll dwar kif il-kumpanija kienet
kejlet il-livelli ta’ impuritajiet fil-medi¢ina.

X’kienu r-ragunijiet moghtija mill-kumpanija ghall-irtirar tal-applikazzjoni?
L-ittra mill-kumpanija li tgharraf lill-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini dwar l-irtirar tal-applikazzjoni
hija disponibbli hawn.

X’inhuma I-konsegwenzi tal-irtirar ghal dawk il-pazjenti li jkunu qeghdin jaghmlu provi klini¢i
jew programmi ta’ uzu b’kumpassjoni bl-uzu ta’ Ramvocid?

Il-kumpanija infurmat lis-CHMP i, fiz-Zmien l-irtirar, ma kienx hemm pazjenti jaghmlu provi klinici
jew programmi ta’ uzu b’kumpassjoni ghal Ramvocid.
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