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Mistogsijiet u twegibiet

Irtirar tal-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghat-tgeghid
fis-suqg ghal Ruvise (imatinib)

Fis-17 ta’ Jannar 2013, Novartis Europharm Ltd gharrfet b’'mod ufficjali lill-Kumitat ghall-Prodotti
Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) li tixtieq tirtira I-applikazzjoni taghha ghal bidla tal-
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal Ruvise, li huwa prodott medicinali ghall-kura ta’ pressjoni
arterjali pulmonari gholja.

X'inhu Ruvise?

Ruvise hija medicina li fiha s-sustanza attiva imatinib. Kellu jigi f'pilloli (100 u 400 mg). Medicini li
fihom I-imatinib bhalissa huma approvati fl-Unjoni Ewropea (UE) ghall-kura ta’ tipi differenti ta’
kancers.

Ghal xiex kien mistenni jintuza Ruvise?

Ruvise kien mistenni jintuza bhala kura supplimentari fl-adulti bi pressjoni arterjali pulmonari gholja
(PAH, pressjoni tad-demm gholja fl-arterji tal-pulmun) sabiex itejjeb il-kapacita tal-ezercizzju (l-abilita
li twettaq attivita fizika). Kien mistenni jintuza f'pazjenti li jibga’ jkollhom sintomi minkejja li jkunu gew
ikkurati b’mill-ingas zewg medicini specifi¢i kontra [-PAH.

ll-kura b’Ruvise kellha tinbeda biss f'pazjenti li ma jkunux urew progressjoni rapida tal-marda
taghhom.

Kif kien mistenni jahdem Ruvise?

Imatinib hija inibitur tat-tirosin kinazi. Dan ifisser li din timblokka xi enzimi specifi¢ci maghrufin bhala
tirosin kinazi, li huma involuti fl-istimular tal-gsim tac-celloli. Fi¢c-celloli tal-vini u I-arterji tad-demm fil-
pulmun din iz-zieda tat-tirosin kinazi tghin fit-tidjiq tal-vini u l-arterji tad-demm, u dan iwassal ghal
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titligh fil-pressjoni tad-demm. Billi jimblokka din I-azzjoni, Ruvise kien mistenni jaghmilha facli ghad-
demm li jghaddi mill-arterji tal-pulmuni, u b’hekk ibaxxi I-pressjoni tad-demm gholja fil-pulmun.

Xi pprezentat il-kumpanija biex tappoggja l-applikazzjoni taghha?

L-applikant ipprezenta dejta minn studju principali wiehed li sar fug 202 pazjenti bil-PAH. Fl-istudju I-
pazjenti nghataw jew |-imatinib jew placebo (kura finta), mizjud ma' zewg medicini tal-PAH jew aktar
tul 24 gimgha. ll-kejl ewlieni tal-effikacja kienet id-distanza li I-pazjenti setghu jimxu matul test ta’ sitt
minuti mixi.

Sa fejn kienet waslet il-valutazzjoni tal-applikazzjoni gqabel ma giet irtirata?

L-applikazzjoni giet irtirata wara li s-CHMP kien evalwa d-dokumentazzjoni pprovduta mill-kumpanija u
fassal zewg rawnds ta’ mistogsijiet. Wara li s-CHMP evalwa t-twegibiet tal-kumpanija ghall-ahhar
rawnd ta’ mistogsijiet, kien ghad fadal xi kwistjonijiet mhux solvuti.

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

Abbazi tar-revizjoni tad-dejta u tat-twegibiet tal-kumpanija ghal-lista ta' mistoqgsijiet tas-CHMP, fiz-
zmien tal-irtirar is-CHMP kellu xi thassib u kien tal-idea provizorja li Ruvise ma setax jigi approvat
ghall-kura tal-PAH.

II-Kumitat kien imhasseb li |-effett benefi¢jali tal-imatinib kontra I-PAH ma ntweriex bizzejjed. Id-ejta
uriet biss titjib limitat u varjabbli fid-distanza li I-pazjenti setghu jimxu matul it-test tal-mixi. Barra
dan, il-pazjenti bil-PAH li gew ikkurati bl-imatinib kellhom riskju oghla li jizviluppawlhom effetti
sekondarji seriji, li spiss spi¢¢aw f'rikoveru l-isptar fi stadju bikri matul il-kura, u s-segwitu li sar fit-tul
ma wera l-ebda titjib sinifikanti f'termini ta’ sopravivenza jew ta’ dewmien fl-aggravar tas-sintomi.

Minhabba I-effetti sekondarji serji osservati f'xi pazjenti bil-PAH, is-CHMP qies li kien jenhtieg aktar
dejta biex jigi identifikat sewwasew liema pazjenti kienu f'riskju partikulari. 1I-Kumitat innota wkoll ir-
riskju oghla u mhux spjegat ta’ emorragija subdurali (tip ta' fsada fil-mohh).

Ghaldagstant fil-hin tal-irtirar is-CHMP kien tal-opinjoni li I-benefi¢¢ji ta’ Ruvise ma wrewx superjorita
fuq ir-riskji tieghu fil-popolazzjoni bil-PAH.

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

Fl-ittra ufficjali taghha I-kumpanija ddikjarat li d-decizjoni taghha li tirtira |-applikazzjoni kienet
ibbazata fuq il-fatt li d-dejta addizzjonali mehtiega biex tittratta |-mistogsijiet tas-CHMP ma setghetx
issir disponibbli fiz-zmien stipulat mill-iskadenza regolatorja.

L-ittra tal-irtirar tinsab hawn.
X’inhuma I-konsegwenzi ta’ dan I-irtirar ghall-pazjenti fi provi klinici?

lI-kumpanija infurmat lis-CHMP li I-istudji ta’ estensjoni li ged isiru bhalissa fuq il-PAH geghdin
jissoktaw. Jekk inti tinsab fi prova klinika u tehtieg aktar informazzjoni dwar il-kura tieghek,
ikkuntattja lit-tabib li jkun gieghed jaghtihielek.

Dan l-irtirar ma ghandu |-ebda impatt fuq I-uzu ta' medicini ohrajn li fihom I-imatinib u li jintuzaw fil-
kura tal-kancer.
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