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L-irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ghal Kinharto (omecamtiv mecarbil)

Fis-7 ta’ Mejju 2024, Cytokinetics (Ireland) Limited irtirat I-applikazzjoni taghha ghal awtorizzazzjoni
ghat-tgeghid fis-suq ghal Kinharto ghat-trattament ta’ insufficjenza kronika (fit-tul) tal-qalb.

X'inhu Kinharto u ghalxiex kien mistenni li jintuza?

Kinharto gie zviluppat bhala medic¢ina ghat-trattament ta’ adulti b’insuffi¢cjenza tal-qalb fit-tul li
ghandhom sintomi tal-marda u frazzjoni mnaqqgsa ta’ hrug ‘il barra ta’ ingas minn 30 %. Il-frazzjoni ta’
hrug ‘il barra hija kejl ta’ kemm il-galb tippompja tajjeb id-demm.

Kinharto fih is-sustanza attiva omecamtiv mecarbil u kellu jigi bhala pilloli b’rilaxx fit-tul li ghandhom
jittiehdu mill-halg. Il-pilloli b’rilaxx fit-tul jirrilaxxaw is-sustanza attiva bil-mod fi zmien ftit sighat, u
dan jippermetti li I-medicina tinghata b’'mod ingas frekwenti.

Kif tahdem Kinharto?

Is-sustanza attiva f'’Kinharto, I-omecamtiv mecarbil, torbot ma’ proteina tal-muskolu tal-qalb imsejha
myosin, li hija involuta fil-kontrazzjoni tal-galb. Billi tehel mal-myosin, Kinharto kien mistenni li jghin
lill-muskolu tal-galb jikkuntratta b’mod aktar gawwi, u dan izid il-kapacita tal-qalb li tippompja d-
demm madwar il-gisem.

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

Il-kumpanija pprezentat data minn studju li kien jinvolvi aktar minn 8,200 persuna b’insuffi¢jenza tal-
galb sintomatika u frazzjoni mnaqqsa ta’ hrug ‘il barra (35 % jew inqgas) li gew rikoverati I-isptar fiz-
zmien tal-istudju jew li re¢entement kienu ddahhlu I-isptar jew fittxew attenzjoni medika urgenti
minhabba insuffi¢jenza tal-galb u kienu ged jir¢ievu trattament standard. L-istudju gabbel Kinharto ma
placebo (trattament finta) u I-kejl ewlieni tal-effikacja kien iz-zmien sakemm il-pazjenti esperjenzaw
aggravar tal-insuffi¢jenza tal-qalb taghhom li kienet tehtieg kura medika urgenti jew li mietu minhabba

’

mard kardjovaskulari (mard tal-galb jew tal-vazi).
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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 ghall-kumpanija. Wara li I-Agenzija kienet ivvalutat it-twegibiet
tal-kumpanija ghall-ahhar sensiela ta’ mistogsijiet, kien ghad hemm xi kwistjonijiet mhux rizolti.

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

Abbarzi tar-riezami tad-data u t-twegiba tal-kumpanija ghall-mistogsijiet tal-Agenzija, fiz-zmien tal-
irtirar, I-Agenzija kellha thassib u |-opinjoni provizorja taghha kienet li Kinharto ma setax jigi
awtorizzat ghat-trattament ta’ insuffi¢jenza tal-qalb kronika (fit-tul).

Ghalkemm ir-rizultati mill-istudju ewlieni wrew li t-trattament b’Kinharto zied iz-zmien sakemm il-
pazjenti esperjenzaw aggravar tal-insufficjenza tal-qalb taghhom jew mietu, I-Agenzija kkunsidrat i
dan l-effett ta’ benefi¢¢ju ewlieni kien modest u ma setax jigi appoggat minn rizultati ohra mill-istudju.
Barra minn hekk, ghalkemm id-data dehret |i tissuggerixxi li I-pazjenti bi frazzjoni ta’ hrug ‘il barra
mnaqggsa b’'mod aktar sever (ingas minn 30 %) ikunu aktar probabbli li jibbenefikaw minn Kinharto,
ma kienx hemm bizzejjed evidenza biex tappoggja I-limitazzjoni tat-trattament ghal dan is-sottogrupp,
u langas ma setghu jinstabu studji ohra li jappoggaw din is-sejba tas-sottogrupp. Ghalhekk, fiz-zmien
tal-irtirar, 1-Agenzija kienet tal-opinjoni li I-benefi¢¢ji ta’ Kinharto ma kinux jeghlbu r-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 I-irtirar
huwa bbazat fuq feedback mill-EMA |i r-rizultati mill-istudju ewlieni ma kinux bizzejjed biex jigi konkluz
li I-beneficcji ta” Kinharto huma akbar mir-riskji.

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

Il-kumpanija infurmat lill-Agenzija li ma hemm |-ebda prova klinika ghaddejja b’Kinharto.
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