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L-irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suqg ghal Rotigotina Mylan (rotigotina)

Fit-22 ta’ Dicembru 2017, Mylan S.A.S. gharrfet ufficjalment lill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-
Uzu mill-Bniedem (CHMP) bl-intenzjoni li tixtieq tirtira I-applikazzjoni taghha ghall-awtorizzazzjoni
ghat-tgeghid fis-suq ghal Rotigotina Mylan, ghall-kura tal-marda ta’ Parkinson u s-sindromu ta’ riglejn
irrekweti.

X’inhu Rotigotina Mylan?

Rotigotina Mylan huwa medicina li fiha s-sustanza attiva rotigotina. Kellha tkun disponibbli permezz ta’
rgajja’ transdermali (rgajja’ li jwasslu I-medi¢ina minn gol-gilda).

Rotigotina Mylan gie zviluppat bhala ‘medicina generika’. Dan ifisser li Rotigotina Mylan fih |-istess
sustanza attiva u kien mahsub li jahdem bl-istess mod bhal “medicina ta’ referenza” li diga hija
awtorizzata fl-Unjoni Ewropea imsejha Neupro. Ghal aktar informazzjoni dwar il-medicini generici, ara
d-dokument bil-mistogsijiet-u-twegibiet hawnhekk.

Ghal xiex kien mistenni li jintuza Rotigotina Mylan?

Rotigotina Mylan kien mistenni li jintuza fit-trattament ta’ adulti bil-marda ta’ Parkinson u adulti li jbatu
mis-sindromu ta’ riglejn irrikweti (disturb fejn il-pazjent ikollu urgenzi inkontrollabbli biex i¢aglaq ir-
riglejn biex iwaqqaf sensazzjonijiet fil-gisem skomdi, ta’ ugigh jew mhux normali, li normalment jaghtu
bi-lejl).

Kif jahdem Rotigotina Mylan?

Is-sustanza attiva f'Rotigotina Mylan, rotigotina, hija agonista tad-dopamina, li jfisser li timita I-azzjoni
tad-dopamina. Id-dopamina hija sustanza messaggiera |li tahdem fil-partijiet tal-mohh li jikkontrollaw
il-moviment u I-koordinazzjoni. Fil-pazjenti li jbatu mill-marda ta’ Parkinson, i¢-¢elluli li jipproducu d-
dopamina jibdew imutu u I-ammont ta’ dopamina fil-mohh jonqgos. Ir-rotigotina tistimola I-mohh
bhalma taghmel id-dopamina, biex b’hekk il-pazjenti jkunu jistghu jikkontrollaw il-movimenti taghhom
u jkollhom ingas sinjali u sintomi tal-marda ta’ Parkinson, bhall-ebusija u d-dewmien fil-movimenti.
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Ghadu mhuwiex mifhum ghal kollox il-mod kif tahdem ir-rotigotina fis-sindromu tar-riglejn irrikweti.
Huwa mahsub li s-sindromu huwa kkawzat minn problemi fil-mod kif id-dopamina tahdem fil-mohh, i
jista’ jitjieb permezz tar-rotigotina.

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

Diga saru studji dwar il-beneficéji u r-riskji tas-sustanza attiva fl-uzu approvat mal-medicina ta’
referenza, Neupro, u ma kellhomx ghalfejn jigu ripetuti ghal Rotigotina Mylan.

Bhal kull medicina, il-kumpanija pprovdiet studji dwar il-kwalita ta’ Rotigotina Mylan, inkluzi studji
dwar kif ir-roqgha tehel mal-gilda. Il-kumpanija ghamlet studji biex tinvestiga jekk ir-Rotigotina Mylan
hijiex ‘bijoekwivalenti’ ghall-medi¢ina ta’ referenza. Zewd medicini jkunu bijoekwivalenti meta
jipproducu I-istess livelli tas-sustanza attiva fil-gisem u ghalhekk ikunu mistennija li jkollhom I-istess
effett.

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 inizjali pprovduta mill-
kumpanija u fformula lista ta’ mistogsijiet. ll-kumpanija kienet ghadha ma wegbitx ghall-mistogsijiet
fiz-zmien tal-irtirar.

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

Fuq il-bazi tar-revizjoni tad-data, fiz-zmien tal-irtirar, is-CHMP kellu xi thassib u kien tal-opinjoni
provvizorja li Rotigotina Mylan ma setax jigi approvat ghall-kura tal-marda ta’ Parkinson u tas-
sindromu ta’ riglejn irrekweti.

Is-CHMP kien imhasseb |li ma gietx provduta informazzjoni bizzejjed dwar il-kwalita tal-medicina u |-
process ta’ manifattura taghha. Il-Kumitat kien imhasseb ukoll li I-istudji dwar kif tehel ir-roggha mal-
gilda kienu saru biss f'adulti zghazagh. Peress li I-marda ta’ Parkinson normalment timmanifesta ruhha
f'nies ta’ aktar minn 60 sena, studji f'nies anzjani jkunu mehtiega minhabba li l-istruttura tal-gilda
tinbidel minhabba I-effetti ta’ xjuhija.

Ghalhekk, fiz-zmien tal-irtirar, is-CHMP kien tal-fehma li I-benefi¢cji ta’ Rotigotina Mylan ma kinux
akbar mir-riskji tieghu.

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

Fl-ittra li baghtet lill-Agenzija biex tgharrafha bl-irtirar tal-applikazzjoni, il-kumpanija sostniet li ma
kinitx se tkun kapaci tipprovdi d-data addizzjonali fil-perjodu disponibbli.

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 ma hemm ebda provi klinici ghaddejjin b’Rotigotina Mylan.
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