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Irtirar tal-applikazzjoni biex tinbidel I-awtorizzazzjoni
ghat-tgeghid fis-suqg ghal Ontilyv (opicapone)

BIAL irtirat I-applikazzjoni taghha ghall-uzu ta’ Ontilyv fit-trattamenti ta’ sinjali u sintomi tal-marda tal-
Parkinson.

Il-kumpanija rtirat |-applikazzjoni fit-12 ta’ Marzu 2024.

X’inhu Ontilyv u ghal xiex jintuza?

Ontilyv huwa medicina li tintuza ghat-trattament ta’ adulti bil-marda tal-Parkinson, disturb progressiv
fil-mohh li jikkawza roghda u ebusija tal-muskoli, u li jwassal biex il-moviment ikun aktar bil-mod.

Ontilyv jintuza bhala addizzjoni ghal levodopa / inibituri ta’ DOPA decarboxylase (DDCI) (medicini
ohrajn ghall-marda tal-Parkinson) f'pazjenti li jkun ged ikollhom fluttwazzjonijiet motorji fil-kontroll tal-
kundizzjoni taghhom. II-fluttwazzjonijiet isehhu meta |-effetti tal-medi¢ina ma jibgghux jinhassu u s-
sintomi jergghu johorgu gabel id-doza sussegwenti. Ontilyv jintuza meta dawn il-fluttwazzjonijiet ma
jkunux jistghu jigu ttrattati bil-kombinazzjonijiet standard li fihom levodopa biss.

Ontilyv ilu awtorizzat fl-UE minn Gunju 2016.
Fih is-sustanza attiva opicapone u jigi bhala kapsuli li ghandhom jittiehdu mill-halg.

Aktar informazzjoni dwar I-uzu attwali ta’ Ontilyv tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/Ontilyv

Ghal liema bidla kienet applikat il-kumpanija?

II-kumpanija applikat biex testendi |-uzu ta’ Ontilyv ghat-trattament ta’ sinjali u sintomi tal-marda tal-
Parkinson; dan ifisser li I-uzu tieghu flimkien ma’ levodopa / DDCI kellu jigi estiz ghal grupp usa’ ta’
pazjenti, inkluzi pazjenti bil-marda tal-Parkinson fi stadju bikri. Ma kellux jibga’ jigi ristrett ghal
pazjenti li jkollhom fluttwazzjonijiet (motorji) fil-kontroll tal-kundizzjoni taghhom.
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Kif jahdem Ontilyv?

F'pazjenti bil-marda tal-Parkinson, ic-celloli fil-mohh li jipproducu n-newrotrazmettitur dopamina
jibdew imutu u b’hekk jongos I-ammont ta’ dopamina fil-mohh. Ghalhekk il-pazjenti jitilfu I-hila li
jikkontrollaw il-movimenti taghhom b’mod tajjeb. Is-sustanza attiva f'Ontilyv, |-opicapone, tahdem
biex iggib lura I-livelli ta’ dopamina fil-partijiet tal-mohh li jikkontrollaw il-moviment u I-koordinazzjoni.
Issahhah |-effetti ta’ levodopa, kopja tan-newrotrazmettitur dopamina li tista’ tinghata mill-halg. L-
opicapone timblokka enzima involuta fit-tkissir ta’ levodopa fil-gisem imsejha catechol-O-methyl
transferase (COMT). Minhabba dan levodopa tibga’ attiva ghal aktar zmien. Dan jghin biex jittejbu s-
sintomi tal-marda tal-Parkinson’s, bhalma huma I-ebusija fil-muskoli u I-moviment aktar bil-mod.

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

Il-kumpanija pprezentat data minn studju li kien jinvolvi 355 pazjent bil-marda tal-Parkinson fi stadju
bikri li nghataw jew Ontilyv jew placebo (trattament fint) flimkien ma’ levodopa/DDCI. Il-pazjenti fl-
istudju ma kellhom I-ebda sinjal ta’ kumplikazzjonijiet motorji (li jfisser fluttwazzjonijiet fir-rispons
taghhom ghat-trattament jew movimenti involontariji). Il-kejl ewlieni tal-effikacja kien it-titjib fis-
sintomi motorji kif imkejjel bl-uzu ta’ skala standard intitolata Movement Disorder Society-Unified
Parkinson’s Disease Rating Scale (MDS-UPDRS).

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

L-applikazzjoni giet irtirata wara li I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kienet evalwat |-informazzjoni
mill-kumpanija u kienet hejjiet mistogsijiet ghall-kumpanija. Wara li I-Agenzija kienet ivvalutat ir-
rispons tal-kumpanija ghall-mistogsijiet, kien ghad hemm xi kwistjonijiet mhux rizolti.

X’kienet ir-rakkomandazzjoni tal-Agenzija dak iz-zmien?

Fuq il-bazi tar-riezami tal-informazzjoni u r-rispons tal-kumpanija ghall-mistogsijiet tal-Agenzija, fiz-
zmien tal-irtirar, I-Agenzija kellha xi thassib u I-opinjoni provizorja taghha kienet li Ontilyv ma setax
jigi awtorizzat ghat-trattament ta’ sinjali u sintomi tal-marda tal-Parkinson fi stadju bikri.

L-Agenzija nnutat li d-data dwar |-effikac¢ja ta’ Ontilyv ma kinitx robusta bizzejjed u indikat biss effett
zghir tal-medic¢ina fuq il-puntegg MDS-UPDRS u mizuri ohra ta’ effikacja. Ghalhekk ma kienx c¢ar jekk
il-pazjenti b’sintomi hfief tal-marda tal-Parkinson fi stadju bikri jkunux jibbenefikaw mit-trattament
b'Ontilyv.

Ghalhekk, fiz-zmien tal-irtirar, I-opinjoni tal-Agenzija kienet li, minhabba li |-effikac¢ja ma gietx
ippruvata fl-uzu usa’, il-benefi¢cji ta’ Ontilyv ma kinux akbar mir-riskji tieghu.

X’kienu r-ragunijiet moghtija mill-kumpanija ghall-irtirar tal-applikazzjoni?
Fl-ittra taghha li tinnotifika lill-Agenzija bl-irtirar tal-applikazzjoni, il-kumpanija ddikjarat li rtirat I-
applikazzjoni taghha minhabba I-htiega li ghandha twettaq hidma addizzjonali biex tindirizza bis-shih
il-mistogsijiet imgajma mill-Agenzija.

X'inhuma I-konsegwenzi ta' dan I-irtirar ghall-pazjenti fi provi klinici?

Il-kumpanija infurmat lill-Agenzija li ma hemm |-ebda konsegwenza ghall-pazjenti li attwalment huma
ghaddejjin minn provi klini¢i b’Ontilyv.
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Jekk inti ged tiehu sehem fi prova klinika u tehtieg aktar informazzjoni dwar it-trattament tieghek,
tkellem mat-tabib tal-prova klinika tieghek.

X'qged jigri b’Ontilyv fl-uzu awtorizzat tieghu?

Ma hemm |-ebda konsegwenza dwar |-uzu ta’ Ontilyv fl-uzi awtorizzati tieghu.
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