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L-irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ghal Restaysis (Ciklosporina)

Fil-25 ta’ April 2018, Allergan Pharmaceuticals International Limited gharrfet ufficjalment lill-Kumitat
ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) li tixtieq tirtira I-applikazzjoni taghha ghall-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal Restaysis, ghall-kura tal-marda moderata tal-ghajnejn xotti.

X’inhu r-Restaysis?
Restaysis huwa medicina li fih is-sustanza attiva ciklosporina. Kellu jigi bhala gtar tal-ghajnejn.
Ghal xiex kien mistenni li jintuza Restaysis?

Restaysis kien mistenni li jintuza f'adulti b’marda moderata tal-ghajnejn xotti li kienet ikkontrollata
b’mod inadegwat minkejja t-trattament b’medicina li tghin fil-produzzjoni tad-dmugh artifi¢jali jew
b’'lubrikanti tal-ghajnejn.

Kif jahdem Restaysis?

L-inffammazzjoni tidher li ghandha rwol importanti fl-izvilupp tal-marda tal-ghajnejn xotti,
irrispettivament mill-kawza tal-marda.

Is-sustanza attiva f'Restaysis, i¢c-Ciklosporina, tnaqqas l-attivita fuq i¢c-¢elloli tas-sistema immunitarja
(id-difizi naturali tal-gisem) li huma involuti fil-processi li jikkawzaw infjammazzjoni. L-applikazzjoni
tieghu direttament fl-ghajn kienet mistennija li thaqqas I-infammazzjoni u s-sintomi tal-marda.

X’ipprezentat il-kumpanija biex tissostanzja |-applikazzjoni taghha?

ll-kumpanija pprezentat analizi tar-rizultati minn tliet studji b’¢iklosporina li saru fis-snin 90 fuq
pazjenti bil-marda moderata ghal dawk b’marda severa tal-ghajnejn xotti, fejn Restaysis tqabbel ma’
placebo (kura finta). L-analizi ffukat fug sottogrupp ta’ pazjenti bil-marda moderata tal-ghajnejn xotti.
lI-kejl ewlieni tal-effika¢ja kien n-numru ta’ pazjenti li kellhom hsara fis-superfi¢je tal-ghajn u vista
mcajpra, wara 6 xhur ta’ kura.
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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’ mistoqgsijiet. 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 Restaysis ma setax jigi approvat
ghall-kura tal-marda moderata tal-ghajnejn xotti.

Is-CHMP ikkonkluda li r-rizultati pprezentati mill-kumpanija ma kinux b’sahhithom bizzejjed biex juru li
Restaysis huwa effettiv. B'mod partikolari, il-mod ta’ kif gew analizzati r-rizultati f'pazjenti bil-marda
moderata tal-ghajnejn xotti jista’ jkun li introduc¢a preferenza favur Restaysis.

Ghalhekk, fiz-zmien tal-irtirar, is-CHMP kien tal-opinjoni li, minhabba n-nuqqas ta’ effika¢ja mixhuda,
il-beneficcji ta’ Restaysis ma kinux jeghlbu r-riskji tieghu.

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

Fl-ittra taghha li fiha nnotifikat lill-Agenzija bl-irtirar tal-applikazzjoni, il-kumpanija ddikjarat li hija
kienet irtirat I-applikazzjoni minhabba I-opinjoni tas-CHMP li d-data pprovduta ma kinitx tippermetti li
tinstilet konkluzjoni pozittiva fejn jidhol il-bilanc bejn il-benefi¢cju u r-riskju fost il-popolazzjoni intiza
ta’ pazjenti.

L-ittra tal-irtirar tista’ tinstab hawnhekk.
X’inhuma I-konsegwenzi ta’ dan I-irtirar ghall-pazjenti fi provi klinici?

ll-kumpanija infurmat lis-CHMP li I-irtirar ma kienx se jkollu konsegwenzi fuq il-provi klinici li
ghaddejjin.

Jekk inti ged tippartecipa fi prova klinika u tehtieg aktar informazzjoni dwar il-kura tieghek, ikkuntattja
lit-tabib li jkun ged jaghtik il-kura.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Withdrawal_letter/2018/04/WC500247952.pdf
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