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L-irtirar tal-applikazzjoni biex tinbidel I-awtorizzazzjoni
ghat-tgeghid fis-sug ghal Scenesse (afamelanotide)

Clinuvel Europe Limited irtirat |-applikazzjoni taghha ghal bidla fl-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq
ghal Scenesse biex testendi |-uzu taghha ghal adolexxenti bi protoporfirja eritropoetika (EPP), marda
rari li tikkawza intolleranza ghad-dawl.

Il-kumpanija rtirat I-applikazzjoni fl-24 ta’ April 2024.

X’inhu Scenesse u ghal xiex jintuza?

Scenesse huwa medicina li tintuza ghall-kura ta’ adulti b’EPP. F'pazjenti bl-EPP, |-esponiment ghad-
dawl jista’ jwassal ghal sintomi bhal ugigh u nefha tal-gilda, li jipprevenuhom milli jkunu jistghu
jgattghu hin barra jew f'postijiet b’dawl gawwi. Scenesse jintuza biex jghin jipprevjeni jew inaqqgas
dawn is-sintomi sabiex dawn il-pazjenti jkun jista’ jkollhom hajja aktar normali.

Scenesse ilu awtorizzat fl-UE minn Dicembru 2014.

Scenesse fih is-sustanza attiva afamelanotide. Il-medicina tigi bhala impjanti li jigu injettati taht il-
gilda tal-pazjent darba kull xahrejn, gabel u matul perjodi ta’ esponiment gholi ghad-dawl tax-xemyx,
ez. mir-rebbiegha sal-harifa. In-numru ta’ impjanti fis-sena jiddependi minn kemm tkun mehtiega
protezzjoni mix-xemx. Tliet impjanti fis-sena huma rakkomandati; in-numru massimu huwa erbgha.

Scenesse kien ikklassifikat bhala "medicina orfni” (medicina li tintuza f'mard rari) fit-8 ta’ Mejju 2008
ghall-EPP. Aktar taghrif dwar il-klassifikazzjoni orfni jista’ jinstab fuq is-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu-3-08-541.

Aktar informazzjoni dwar |-uzi ta’ Scenesse tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/scenesse

Ghal liema bidla kienet applikat il-kumpanija?

Il-kumpanija applikat biex testendi |-uzu ta’ Scenesse ghal adolexxenti ta’ bejn it-12 u s-17-il sena
b’EPP. Matul il-valutazzjoni, il-kumpanija mmodifikat it-talba ghal adolexxenti minn 15 sa 17-il sena u
li jiznu aktar minn 60 kg.
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Kif jJahdem Scenesse?

Il-pazjenti bl-EPP ghandhom livelli gholjin ta’ sustanza msejha protoporfirina IX. Meta tigi esposta
ghad-dawl, il-protoporfirina IX tikkawza r-reazzjonijiet tal-gilda bl-ugigh li jidhru f'persuni b’din il-
kundizzjoni.

Is-sustanza attiva f'Scenesse, |-afamelanotide, tistimula I-produzzjoni ta’ pigment kannella fl-iswed fil-
gilda, maghruf bhala eumelanin, li jigi prodott waqt |-esponiment ghad-dawl tax-xemx biex jipprotegi
¢-celloli tal-gilda minn raggi ta’ dawl li jaghmlu hsara. Billi jistimula I-produzzjoni tal-eumelanin fil-
gilda, Scenesse jnaqgas |-ammont ta’ dawl assorbit mill-gilda, u b’hekk jghin fil-prevenzjoni jew fit-
tnaqgqis ta’ dawn ir-reazzjonijiet li jikkawzaw ugigh.

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

Il-kumpanija pprezentat data minn studju ta’ registru li kien jinkludi 7 adolexxenti bejn il-15 u s-17-il
sena bl-EPP, li gew ikkurati bil-formulazzjoni ghall-adulti ta’ Scenesse (impjanti li jigu injettati taht il-
gilda f'intervalli regolari). Id-data hija bbazata fuq rapporti minn pazjenti li fughom uzaw il-mizuri ta’
protezzjoni kontra x-xemx u fuq it-twegibiet tal-pazjenti ghal kwestjonarju dwar il-kwalita tal-hajja.

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 I-informazzjoni
mill-kumpanija u hejjiet mistogsijiet. Wara li I-Agenzija kienet ivvalutat it-twegibiet tal-kumpanija
ghall-mistogsijiet, kien ghad hemm xi kwistjonijiet mhux rizolti.

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

Fuq il-bazi tar-revizjoni tal-informazzjoni u t-twegiba tal-kumpanija ghall-mistogsijiet tal-Agenzija, fiz-
zmien tal-irtirar, I-Agenzija kellha xi thassib u I-opinjoni provizorja taghha kienet li Scenesse ma setax
jigi awtorizzat ghall-kura tal-adolexxenti bl-EPP.

L-Agenzija kkunsidrat li I-kumpanija ma kinitx ipprovdiet evidenza suffi¢jenti u robusta biex
tiddetermina I-effika¢ja u s-sigurta ta’ Scenesse fl-adolexxenti, jew biex tiddefinixxi d-doza |-aktar
xierga li ghandha tintuza f'dan il-grupp ta’ eta. L-adolexxenti inkluzi fl-istudju ré¢evew il-formulazzjoni
tal-adulti ta’ Scenesse. Ma kien hemm |-ebda data dwar kif il-medicina tigi assorbita, modifikata u
titnehha mill-gisem fl-adolexxenti u dwar I-effetti taghha fil-gisem f’dan il-grupp ta’ pazjenti. Id-data
dwar is-sigurta ta’ Scenesse fl-adolexxenti kienet ukoll limitata hafna.

Ghalhekk, I-opinjoni tal-Agenzija kienet li I-bilanc¢ tal-benefi¢éji u r-riskji ta” Scenesse fil-kura tal-
adolexxenti b’EPP ma setax jigi stabbilit.

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

Fl-ittra li baghtet lill-Agenzija biex tgharrafha bl-irtirar tal-applikazzjoni, il-kumpanija sostniet li rtirat I-
applikazzjoni taghha peress li ma kienx possibbli li tigi pprovduta d-data komprensiva dwar is-sigurta u
I-effikacja mistennija mill-Agenzija.
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X'inhuma I-konsegwenzi ta' dan I-irtirar ghall-pazjenti fi provi klinic¢i jew fi
programmi ta’ uzu b’kumpassjoni?

Il-kumpanija gharrfet lill-Agenzija li ma hemm I|-ebda konsegwenza ghall-pazjenti li bhalissa huma
ghaddejjin minn provi klini¢i jew fi programmi ta’ uzu b’kumpassjoni b'Scenesse.

Jekk inti ged tiehu sehem fi prova klinika jew minn programmi ta’ uzu b’kumpassjoni u tehtieg aktar
informazzjoni dwar il-kura tieghek, tkellem mat-tabib tal-prova klinika tieghek.

X’inhu jigri b’Scenesse ghall-kura ta’ adulti b’EPP?

Scenesse ghadu awtorizzat fl-adulti b’EPP.

L-irtirar tal-applikazzjoni biex tinbidel I-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal
Scenesse (afamelanotide)
EMA/243052/2024 Pagna 3/3



	X’inhu Scenesse u għal xiex jintuża?
	Għal liema bidla kienet applikat il-kumpanija?
	Kif jaħdem Scenesse?
	X’dokumentazzjoni ppreżentat il-kumpanija biex tappoġġa l-applikazzjoni tagħha?
	Sa fejn kienet waslet l-evalwazzjoni tal-applikazzjoni qabel ma din ġiet irtirata?
	X’kienet ir-rakkomandazzjoni tal-Aġenzija dak iż-żmien?
	X’kienu r-raġunijiet mogħtija mill-kumpanija għall-irtirar tal-applikazzjoni?
	X'inhuma l-konsegwenzi ta' dan l-irtirar għall-pazjenti fi provi kliniċi jew fi programmi ta’ użu b’kumpassjoni?
	X’inhu jiġri b’Scenesse għall-kura ta’ adulti b’EPP?

