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Mistogsijiet u twegibiet

Irtirar tal-applikazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal Tyvaso
(treprostinil sodium)

Fis-17 ta' Frar 2010, United Therapeutics Europe Ltd. innotifikat uffi¢jalment lill-Kumitat ghal Prodotti
Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) li tixtieq tirtira I-applikazzjoni taghha ghal awtorizzazzjoni
ghat-tgeghid fis-suq ghal Tyvaso, mahsuba biex tkun trattament ‘mizjud’ ghal pazjenti bi pressjoni
gholja arterjali pulmonari.

X’inhi Tyvaso?

Tyvaso hija medicina li fiha s-sustanza attiva treprostinil sodium. Din kellha tkun disponibbli wkoll
f’soluzzjoni ghal nebulizzatur.

Ghalxiex kienet mistennija li tintuza Tyvaso?

Tyvaso kienet mistennija li tintuza ghat-trattament ta’ pazjenti bi pressjoni gholja arterjali pulmonari
(PAH) biex ittejjeb il-kapacita tal-ezercizzju (l-abilita li titwettaq attivita fizika). PAH hija pressjoni
gholja fid-demm fl-arterji tal-pulmuni.

Tyvaso kellha tintuza f'pazjenti b’PAH ikklassifikata bhala ‘Klassi funzjonali III tan-New York Heart
Association’ li kienu ged jigu trattati wkoll b"antagonista ricettur tal-endothelin’ jew b"inibitur ta’
phosphodiesterase-5’ (medicini ohrajn ghal PAH). Il-klassi tirrifletti s-serjeta tal-PAH: klassi III tinvolvi
limitazzjoni evidenti ta’ attivita fizika. Tyvaso kienet mistennija li tinghata permezz tal-inalazzjoni, bil-
pazjent li jiehu I-medic¢ina man-nifs direttament fil-pulmuni.

Tyvaso giet innominata biex tkun *medicina orfni’ (medicina li tintuza f'mard rari) fl-14 ta’ April 2004
ghall-pressjoni gholja arterjali pulmonari.

Kif inhi mistennija li tahdem Tyvaso?

PAH hija marda debilitanti fejn hemm tidjiq sever tal-vini tad-demm tal-pulmuni. Din tikkawza
pressjoni gholja fid-demm fil-vini li jiehdu d-demm mill-galb ghall-pulmuni. Din il-pressjoni tnaqqas I-
ammont ta’ ossignu li jista' jasal fid-demm, u taghmel I-attivita fizika aktar difficli.
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Is-sustanza attiva f'Tyvaso, teprostinil sodium, hija analogu ta' prostacyclin, molekula li ssehh b’'mod
naturali li tikkawza I-vini tad-demm biex jespandu. Meta jittiehed man-nifs, treprostinil sodium
mistenni li jikkawza |-espansjoni tal-vini tad-demm fil-pulmun, li jistghu jtaffu |-pressjoni gholja b'mod
anormali fid-demm fl-arterji tal-pulmuni.

X'ipprezentat il-kumpanija biex issostni I-applikazzjoni taghha?

Minhabba li I-medicini li fihom treprostinil ilhom disponibbli fl-Ewropa mill-2005, il-kumpanija uzat ftit
minn din id-dejta biex issostni I-applikazzjoni taghha ghal Tyvaso. Il-kumpanija ipprezentat ir-rizultati
ta’ studju ewlieni wiehed li jinvolvi 235 pazjent b’PAH li kienu ged jircievu wkoll jew antagonist ricettur
tal-endothelin jew inibitur ta’ phosphodiesterase-5. Il-pazjenti nghataw Tyvaso jew placebo (medicina
finta) bhala zieda mat-trattament ezistenti taghhom. II-kejl ewlieni tal-effikacja kien il-bidla fid-
distanza li I-pazjenti setghu jimxu f’sitt minuti wara tnax-il gimgha ta’ trattament.

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

L-applikazzjoni giet irtirata wara ‘I-jum 181’. Dan ifisser li s-CHMP ivvaluta d-dokumentazzjoni
pprovduta mill-kumpanija u fformula lista ta’ mistogsijiet. Wara li s-CHMP kien evalwa r-risposti mill-
kumpanija ghall-ahhar sensiela ta’ mistogsijiet, kien ghad hemm xi kwistjonijiet pendenti mhux rizolti.

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

Is-CHMP kellu thassib ibbazat fuq ir-revizjoni tad-dejta u t-twegiba tal-kumpanija ghall-lista ta’
mistogsijiet tas-CHMP fil-hin tal-irtirar. It-thassib ewlieni kien li spezzjonijiet ta’ zewg siti fejn sar |-
istudju wahdieni ewlieni urew li I-istudju ma sarx f’lkonformita ma’ ‘prattika klinika tajba’ (GCP). Bhala
konsegwenza, ir-rizultati tal-istudju ma gewx ikkunsidrati bhala affidabbli u s-CHMP ikkonkluda li I-
medic¢ina ma setghetx tigi approvata skont id-dejta ipprezentata mill-kumpanija.

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

X'konsegwenzi ghandu dan l-irtirar ghal pazjenti fi programmi klinic¢i jew fi
programmi ghall-uzu ta’ kompassjoni?

Il-kumpanija informat lis-CHMP li fil-hin tal-irtirar kien hemm studju kliniku wiehed li kien ghadu
ghaddej u li Tyvaso kienet gieghda tigi fornuta wkoll fug bazi ta’ uzu ta’ kompassjoni f'¢entru
specjalizzat wiehed fil-Germanja. It-trattament ta’ dawn il-pazjenti sejjer ikompli sakemm jinkisbu
trattamenti alternattivi.

Is-sommarju tal-opinjoni tal-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali Orfni ghal Tyvaso huwa disponibbli minn
hawn.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/tyvaso/H-1115-en-WL.pdf
http://www.ema.europa.eu/pdfs/human/comp/opinion/013704en.pdf

