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Mistoqsijiet u twegibiet

L-irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ghal SecreFlo (sekretina umana)

Fil-15 ta” Awwissu 2012 Repligen Europe Limited gharraf uffi¢jalment lill-Kumitat ghall-Prodotti
Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) bl-intenzjoni li jirtira |-applikazzjoni tieghu ghall-
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal SecreFlo, li huwa prodott medicinali mahsub biex jidentifika
abnormalitajiet fil-frixa.

X’inhu SecreFlo?

SecreFlo huwa medicina li fiha s-sustanza attiva sekretina umana. Kellu jigi f'soluzzjoni ghal injezzjoni.

Ghal xiex kien mistenni jintuza SecreFlo?

SecreFlo kien mistenni jintuza fuq pazjenti li ssirilhom immagni b’rizonanza manjetika (MRI, tip ta’
skanner li jipproduci stampi tal-organi interni) biex tinkiseb stampa iktar cara tal-frixa taghhom. Kellu
jintuza fuq pazjenti li kellhom il-pankreatite (inffammazzjoni tal-frixa) jew li kellhom is-suspett li
kellhom din il-marda sabiex I-abnormalitajiet fil-kanali zghar gewwa I-frixa ikunu jistghu jidhru b’'mod
iktar car.

L-immagnijiet c¢ari tal-abnormalitajiet fil-kanali tal-frixa huwa importanti biex jittiehdu decizjonijiet
dwar kif jistghu jigu ttrattati dawn il-pazjenti.
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Kif kien mistenni jahdem SecreFlo?

Is-sustanza attiva f'SecreFlo hija kopja tas-sekretina umana, ormon naturali li jistimula I-frixa biex
tnixxi fluwidi fl-intestin iz-zghir. L-uzu tal-medicina fil-vizwalizzazzjoni tal-kanali tal-frixa huwa bbazat
fuq l-azzjoni taghha ta’ stimulazzjoni tat-tnixxija tal-fluwidi, li twassal biex il-kanali fil-frixa jitwessghu
b’mod notevoli u ghaldagstant jidhru b’'mod ikar ¢ar taht I-iskanner.

SecreFlo kellu jinghata b’tilgima f'vina ta’ pazjent ezatt gabel imur taht |I-iskanner tal-MRI.

X'dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappoggja I-applikazzjoni
taghha?

Il-kumpanija pprezentat dejta minn studju ewlieni wiehed fuq 270 pazjent bi storja medika ta’
pankreatite akuta li sarulhom skansjonijiet bI-MRI. Uhud minnhom kienu nghataw injezzjoni b’SecreFlo
mentri ohrajn le. L-istampi mill-iskansjonijiet ingraw minn radjologisti esperti li ma kinux jafu minn
gabel bil-kundizzjoni tal-pazjenti u r-rizultati tgabblu ma’ dak li diga kien maghruf minn testijiet ohra.

II-kejl ewlieni tal-effikac¢ja kien ibbazat fuq is-sensittivita tal-iskansjonijiet (kemm irnexxilhom
jidentifikaw abnormalitajiet fil-kanali) u l-ispecificita taghhom (kemm irnexxilhom jidentifikaw il-kanali
normali bhala normali).

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

L-applikazzjoni giet irtirata f’ ‘jum 120’. Dan ifisser li s-CHMP kien ivvaluta d-dokumentazzjoni inizjali
mressga mill-kumpanija u fassal lista ta’ mistogsijiet. Il-kumpanija kienet ghadha ma wegbitx il-
mistoqgsijiet fiz-zmien tal-irtirar.

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

Fiz-zmien tal-irtirar is-CHMP kien imhasseb dwar xi fatturi u kien tal-fehma provizorja li SecreFlo ma
setax jigi approvat.

II-Kumitat kien imhasseb li seta’ ma kienx hemm garanziji xierga li jizguraw li |-ezercizzji tal-qari finali
tal-iskansjonijiet ma jkunux ikkundizzjonati. Filfatt, il-qari tal-ewwel skansjonijiet ma tqgiesx affidabbli u
kien jenhtieg li dawn jingraw mill-gdid.

Thassib iehor kien il-fatt li I-pazjenti fl-istudju (pazjenti bi storja medika ta’ pankreatite akuta) ma
kinux jirrapprezentaw lil pazjenti li kienet mahsuba ghalihom din il-medicina (pazjenti li kienu jafu li
ghandhom pankreatite jew li kellhom suspett li kellhom din il-marda). Is-CHMP rrimarka wkoll li r-
relevanza klinika tar-rizultati tal-istidju ma kinitx ¢ara.

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

Fl-ittra taghha li fiha gharrfet lill-Agenzija bl-irtirar tal-applikazzjoni, il-kumpanija ddikkjarat li I-irtirar
kien ibbazat fuq il-fatt li t-thassib imgajjem mis-CHMP ma setax jigi ttrattat matul il-perjodu ta’ zmien
disponibbli.

L-ittra li tgharraf bl-irtirar tinsab hawnhekk.
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X'inhuma I-konsegwenzi ta’ dan l-irtirar ghall-pazjenti fi provi klinic¢i jew fi
programmi ta’ uzu b’kompassjoni?

Il-kumpanija gharrfet lis-CHMP li ma kien hemm I-ebda prova klinika ghaddejja b’SecreFlo fiz-zmien
tal-irtirar.
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