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Mistogsijiet u twegibiet

Irtirar tal-applikazzjoni tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid
fis-sug ghal Zenhale (mometasone furoate/formoterol
fumarate)

Fil-5 ta” Novembru, Schering-Plough Europe innotifikat ufficjalment lill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali
ghal Uzu mill-Bniedem (CHMP) li hija tixtieq tirtira |-applikazzjoni taghha ghal awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ghal Zenhale, ghall-kura ta’ manteniment tal-azzma.

X'inhu Zenhale?

Zenhale hija medicina li fiha s-sustanzi attivi mometasone furoate u formoterol fumarate. Kienet
disponibbli bhala sospensjoni sabiex tingibed man-nifs ghal gol-pulmuni f'inhaler b’doza mkejla.

Ghalxiex kien mistenni li jintuza Zenhale?

Zenhale kien mistenni li jintuza f'adulti u f'adoloxxenti minn 12-il sena 'l fug bhala kura ta’
manteniment ghall-azzma, inkluz ghal tnaqqis ta’ tahrixiet (meta |-azzma tiggrava, u tkun tehtieg kura
ta’ salvatagg b’'medicini ohrajn).

Gie zviluppat sabiex jintuza f'pazjenti li I-azzma taghhom ma kinitx ikkontrollata b'mod adegwat minn
kortikosterojde li jingibed ghal gol-pulmun, uzat meta mehtieg, flimkien ma’ ‘agonista beta-2' li jagixxi
malajr (bronkodilatur, medicina li twessa’ I-passaggi tal-arja fil-pulmuni). Kien mistenni li jintuza
f'pazjenti li I-azzma taghhom kienet diga kkontrollata kemm b’kortikosterojde li jingibed ghal gol-
pulmun u agonisti beta-2 |i jagixxu fit-tul.

Kif inhu mistenni li jahdem Zenhale?

Kemm formoterol kif ukoll mometasone ilhom disponibbli fl-Unjoni Ewropea ghall-kura ta’ manteniment
tal-azzma ghal numru ta’ snin.
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Mometasone huwa kortikosterojde b’effetti anti-infjammatorji. Meta jingibed ghal gol-pulmun, iserrah
is-sintomi tal-azzma billi jimblokka r-rilaxx mic-celloli tad-demm bojod ta‘ sustanzi li huma involuti
f'reazzjonijiet infjammatorji fil-passaggi tal-arja.

Formoterol huwa agonista beta-2 li jagixxi fit-tul. Jahdem billi jehel ma’ ricetturi beta-2 li jinstabu fi¢-
celloli tal-muskoli ta’ bosta organi u li jgieghlu lill-muskoli jirrilassaw. Meta jingibed ghal gol-pulmun,
igieghel lill-muskoli tal-passaggi tal-arja jirrilassaw, u jghinhom izommu |-passaggi tal-arja miftuhin u
dan jippermetti lill-pazjent sabiex jiehu n-nifs aktar facilment.

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

L-effetti ta’ Zenhale gew ittestjati ghall-ewwel darba f'mudelli esperimentali gabel ma gew studjati fuq
il-bniedem.

Kien hemm erba’ studji principali li nvolvew total ta’ 2,977 adult u adoloxxent li kienu geghdin jircievu
kura b’kortikosterojdi li jittiehdu man-nifs ghal gol-pulmun jew b’kombinazzjoni ta’ kortikosterojde li
jittiehed man-nifs u agonista beta-2 li jagixxi fit-tul.

Il-pazjenti gew ikkurati b’'wiehed minn dawn li gejjin: Zenhale, mometasone furoate wahdu, formoterol
fumarate wahdu, medicina ghall-azzma li fiha fluticasone propionate u salmeterol (kombinazzjoni ohra
ta’ sterojde u bronkodilatur li jagixxi fit-tul uzat fl-azzma), jew placebo (kura finta).

Il-kejl ewlieni tal-effikacja fl-istudji kienu bbazati fuq il-bidla fil-FEV1 wara 12-il gimgha. FEV1 huwa |-
akbar ammont |i peruna tista’ tohrog man-nifs f'sekonda wahda. 1z-zewg studji harsu wkoll lejn kemm
ghadda zmein qabel il-pazjenti kellhom I-ewwel aggravazzjoni severa taghhom.

F’hiex kienet waslet I-evalwazzjoni tal-applikazzjoni meta din giet irtirata?

L-applikazzjoni giet irtirata wara ‘jum 181’. Dan ifisser li s-CHMP evalwa d-dokumentazzjoni pprovduta
mill-kumpanija u fformula lista ta’ mistogsijiet. Wara li s-CHMP kien evalwa t-twegibiet tal-kumpanija
ghall-ahhar rawnd ta’ mistogsijiet, kien ghad baga’ xi kwistjonijiet li kienu ghadhom mhux solvuti.

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

Fuq il-bazi tar-revizjoni tad-dejta u r-rispons tal-kumpanija ghal-listi ta’ mistogsijiet tas-CHMP, fi zmien
I-irtirar, is-CHMP kellu xi thassib u kien tal-opinjoni provvizorja li Zenhale ma setax jigi approvat ghall-
kura ta’ manteniment tal-azzma.

Wara spezzjoni ta’ rutina tas-siti tal-istudju, is-CHMP kellu xi thassib dwar il-mod li bih twettqu I-istudji
f'xi siti, u dan tefa’ dubji fuq I-affidabbilta tar-rizultati. Is-CHMP kellu wkoll thassib dwar wahda mill-
medicini komparaturi, mometasone furoate, li ma kinitx fil-formolazzjoni approvata. Il-kumpanija
ntalbet tipprovdi aktar dejta biex tiggustifika I-uzu ta’ dak il-komparatur, b’'mod specifiku biex turi kif
mometasone furoate fil-komparatur gie rilaxxat fil-gisem meta mgabbel mal-mometasone furoate
approvat.

X'kienu r-ragunijiet moghtija mill-kumpanija talli rtirat I-applikazzjoni?

L-ittra mill-kumpnaija li biha nnotifikat lill-Agenzija bl-irtirar tal-applikazzjoni hija disponibbli taht it-tab
‘Id-dokumenti kollha’.
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X'konsegwenzi ghandu dan I-irtirar ghall-pazjenti fi provi klinic¢i jew fi
programmi ta’ uzu ta’ kompassjoni?

Il-kumpanija infurmat lis-CHMP |i dan I-irtirar ma ghandu ebda konsegwenza ghall-pazjenti fi provi li
jkunu ghaddejjin jew li jkunu involuti fi programmi ta’ uzu ta’ kompassjoni.
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