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Mistogsijiet u twegibiet

L-irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suqg ghal Sliwens (eplivanserin)
Sommarju tal-applikazzjoni fiz-zmien I-irtirar

Fit-18 ta’ Dicembru 2009, Sanofi-Aventis ufficjalment infurmat lill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali
ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) bix-xewqa li tirtira I-applikazzjoni taghha ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ghal Sliwens, ghall-uzu f'adulti b’'insonnja kronika (fit-tul) li ghandhom diffikulta biex
jibgghu reqdin.

X’inhu Sliwens?
Sliwens huwa medicina li fiha s-sustanza attiva eplivanserin. Huwa disponibbli bhala pilloli.
Ghal xiex kien mistenni li jintuza Sliwens?

Sliwens kien mistenni jintuza f'adulti li jbatu minn insonnja fit-tul (diffikulta biex torgod). Huwa kien
mistenni jintuza f'pazjenti li jbatu biex jibgghu reqdin.

Kif kien mistenni li jahdem Sliwens?

Is-sustanza attiva f'Sliwens, eplivanserin, hija ‘antagonista tar-ricettur tal-hydroxytryptamin-5’. Dan
jimblokka r-ricetturi fil-mohh imsejha ricetturi hydroxytryptamine-5 tat-tip 2, li huma involuti fir-
regolamentazzjoni tac¢-ciklu ta’ kuljum li tkun rieged u mgajjem. Billi jimblokka dawn ir-ricetturi,
eplivanserin kien mistenni li jimmodifika ¢-¢iklu ta' rqad-gawmien, u ghaldagstant jghin lin-nies li jbatu
minn insonnja fit-tul biex jibgqghu reqdin.

X'dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija ghas-sostenn tal-applikazzjoni
taghha?
Ghall-ewwel, I-effetti ta’ Sliwens gew ittestjati f'mudelli sperimentali gabel ma gew studjati fil-bniedem.

II-kumpanija pprezentat ir-rizultati ta’ erba’ studji ewlenin li involvew aktar minn 3,000 adult li kellhom
diffikulta biex jibgghu mgajmin. Dawn I-istudji gabblu Sliwens ma’ pla¢ebo (trattament finta). Il-kejl
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ewlieni tal-effika¢ja kienu bbazati fug [-ammont ta’ hin li I-pazjenti damu mqgajmin wara li kienu raqdu
I-ewwel darba u t-titjib fil-kwalita tal-irgad fuq I-ewwel perjodu ta' bejn erba' u tnax-il gimgha ta' kura.
Studju iehor, il-hames wiehed, involva 283 adult u gabbel Sliwens ma’ lormetazepam (medicina ohra
uzata ghall-kura tal-insonnja). Dan l-istudju ffoka fug kemm kellhom nghas il-pazjenti I-ghodwa wara li
hadu Sliwens.

Sa fejn kienet waslet I-evalwazzjoni tal-applikazzjoni qabel ma din giet
irtirata?

L-applikazzjoni giet irtirata fil-'jum 180’. Dan ifisser li s-CHMP kien evalwa d-dokumentazzjoni inizjali
pprovduta mill-kumpanija u fassal lista ta’ mistogsijiet. Wara li s-CHMP kien ivvaluta r-rispons mill-
kumpanija ghal-lista ta’ mistogsijiet, kien ghad hemm xi kwisjonijiet pendenti li kienu ghadhom mhux
solvuti.

X'kienet ir-rakkomandazzjoni tal-CHMP dak iz-zmien?

Skond I-analizi tad-dejta u t-twegiba moghtija mill-kumpanija ghal-lista ta’ mistoqgsijiet tas-CHMP fiz-
zmien tal-irtirar, is-CHMP wera xi thassib u kellu I-opinjoni provizorja li Sliwens ma setax jigi approvat.

Is-CHMP kkonsidra I-effett ta’ Sliwens fuq |-irgad bhala effett ckejken. Kien hemm ukoll nugqas ta'
informazzjoni fit-tgabbil tal-uzu fit-tul ta’ Sliwens ma' placebo. Il-kumitat kien ikkon¢ernat ukoll fuq ir-
riskji ta' diverticulitis (inffammazzjoni fil-boroz iz-zghar fl-intestini) f'pazjenti li kienu ged jiehdu I-
medicina.

X'kienu r-ragunijiet moghtija mill-kumpanija ghall-irtirar tal-applikazzjoni?
L-ittra mill-kumpanija li tgharraf lill-CHMP dwar I-irtirar tal-applikazzjoni tinsab hawnhekk.

X'inhuma I-konsegwenzi tar-rifjut ghal dawk il-pazjenti li jkunu geghdin
jaghmlu provi klini¢i jew programmi ta’ uzu b’kumpassjoni?

II-kumpanija gharrfet lis-CHMP |i ma kienx hemm konsegwenzi ghall-pazjenti li jkunu ghaddejjin minn
provi klini¢i jew uzu kompassjonali, minhabba li I-provi klini¢i li kienu ghaddejjin twaqgfu.
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