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L-irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suqg ta’ Durysta (impjant ta’ bimatoprost
intracameral)

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG irtirat I-applikazzjoni taghha ghall-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suqg ta’ Durysta ghat-tnaqqis tal-pressjoni intraokulari (IOP) fl-adulti bi glawkoma b’angolu miftuh
jew b’ipertensjoni okulari.

Il-kumpanija rtirat I-applikazzjoni fit-13 ta’ Settembru 2024.
X’inhu Durysta u ghal xiex kien mistenni li jintuza?

Durysta gie zviluppat bhala medicina biex inagqas il-pressjoni gewwa I-ghajn f’adulti bi glawkoma
b’angolu miftuh jew b’ipertensjoni okulari (meta I-pressjoni fl-ghajn tkun oghla min-normal). Fi
glawkoma b’angolu miftuh il-pressjoni gholja hija kkawzata minn fluwidu li ma jkunx jista’ johrog mill-
ghajn. Durysta kien mahsub ghall-uzu f'pazjenti li ma setghux juzaw qtar tal-ghajnejn biex inaggsu I-
pressjoni fl-ghajnejn.

Durysta fih is-sustanza attiva bimatoprost.
Kif jahdem Durysta?

Is-sustanza attiva f'Durysta, il-bimatoprost, hija analogu tal-prostaglandina (kopja tas-sustanza
naturali prostaglandina) li tahdem fuq ic-celloli u t-tessuti li jikkontrollaw id-drenagg tal-likwidu fl-
ghajn. Billi zzid I-ammont ta’ likwidu li johrog mill-ghajn, bimatoprost tnaqqgas il-pressjoni gewwa |-
ghajn f'‘pazjenti bi glawkoma b’‘angolu miftuh jew bi pressjoni gholja fuqg gewwa tal-ghajn.

Qtar tal-ghajnejn li fihom il-bimatoprost diga huma awtorizzati fl-Unjoni Ewropea biex inaqqsu I-
pressjoni intraokulari. Durysta kellu jkun disponibbli bhala impjant li bil-mod jirrilaxxa |-bimatoprost
direttament fl-ghajn u kellu jinghata permezz ta’ injezzjoni intrakamerali (injezzjoni fil-kompartiment
anterjuri tal-ghajn, il-parti ta’ quddiem tal-ghajn bejn il-kornea u I-iris).
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X'dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappogga l-applikazzjoni
taghha?

Il-kumpanija pprezentat ir-rizultati ta’ zewg studji ewlenin f’pazjenti bi pressjoni intraokulari gholja.
Studju wiehed li fih hadu sehem 183 pazjent gabbel sa zewg impjanti ta’ Durysta ma’ trattament bil-
laser f'pazjenti li kellhom glawkoma b’angolu miftuh jew pressjoni gholja fug gewwa tal-ghajn fiz-zewg
ghajnejn. L-istudju hares lejn il-bidla fil-pressjoni fl-ghajn wara 4 gimghat, 12-il gimgha u 24 gimgha
ta’ trattament.

Studju iehor li ghadu ghaddej li fih hadu sehem 313-il pazjent hares lejn is-sigurta u t-tul ta’ zmien tal-
effett ta’ mhux aktar minn 3 impjanti ta’ Durysta.

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
pprovduta mill-kumpanija u hejjiet mistogsijiet ghall-kumpanija. Il-kumpanija kienet ghadha ma
wegbitx ghall-ahhar sensiela ta’ mistogsijiet fiz-zmien tal-irtirar.

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

Fugq il-bazi tar-revizjoni tad-data u t-twegibiet tal-kumpanija ghall-mistogsijiet tal-Agenzija, fiz-zmien
tal-irtirar, I-Agenzija kellha thassib kbir u |-opinjoni provvizorja taghha kienet li Durysta, moghti bhala
zewg impjanti ghal kull ghajn affettwata, ma setax jigi awtorizzat ghat-tnaqgqis tal-pressjoni
intraokulari fadulti bi glawkoma b’‘angolu miftuh jew b‘ipertensjoni okulari. Il-benefi¢¢ji u r-riskji tal-
ghoti ta’ Durysta bhala impjant wiehed ma gewx stabbiliti, abbazi tad-data disponibbli.

B'mod partikolari, I-Agenzija kkunsidrat il-profil tas-sigurta ta’ Durysta bhala ta’ thassib minhabba z-
zieda fl-okkorrenza ta’ telf ta’ celloli endoteljali korneali (ECL) irriversibbli. It-telf ta’ celloli endoteljali
korenali jista’ jsehh b’mod naturali bl-eta, izda |-frekwenza, il-firxa u s-severita tieghu f'pazjenti li
jircievu Durysta ma kinux ikkunsidrati a¢cettabbli. Kien hemm ukoll thassib dwar il-bijodegradazzjoni
mhux kompluta tal-impjant anki wara 5 snin, li potenzjalment twassal biex ir-residwi tal-impjanti
jibgghu f'ghajnejn il-pazjent ghal zmien twil. Ir-riskju li diversi impjanti jibqghu fl-ghajn ghal zmien
twil wassal ukoll biex it-trattament mill-gdid b’'Durysta ma jkunx accettabbli.

Kien hemm ukoll bosta thassib kbir dwar il-kwalita ta’ Durysta, inkluzi d-differenzi fir-rilaxx tas-
sustanza attiva bejn il-prodott uzat matul I-istudji klini¢i u dak mahsub ghas-sugq, il-possibbilta ta’
kontaminazzjoni tal-partikuli, u t-thassib dwar I-isterilita tal-prodott finali.

Ghalhekk, fiz-zmien tal-irtirar, I-opinjoni tal-Agenzija kienet li, I-benefi¢¢ji ta’ Durysta moghtija bhala
zewg impjanti ghal kull ghajn ma kinux akbar mir-riskji tieghu.

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 ddikjarat i
ddecidiet li tirtira minhabba li I-oggezzjonijiet ewlenin imgajma ma setghux jigu solvuti fil-perjodu ta’
zmien disponibbli.

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

Il-kumpanija infurmat lill-Agenzija li ma hemm |-ebda konsegwenza ghall-pazjenti li bhalissa huma
ghaddejjin minn provi klini¢i b’'Durysta.
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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.
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