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L-irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suqg ta’ Nugalviqg (govorestat)

Advanz Pharma Limited irtirat |-applikazzjoni taghha ghal awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ta’
Nugalvig ghat-trattament tal-galattosemija klassika, kundizzjoni fejn il-gisem ma jkunx jista’ jkisser
zokkor imsejjah galattozju.

Il-kumpanija rtirat I-applikazzjoni fl-10 ta’ Dicembru 2024.
X’inhu Nugalviq u ghal xiex kien mistenni li jintuza?

Nugalviq gie zviluppat bhala medicina ghall-uzu f’adulti u tfal minn sentejn il fug b’dijanjozi
kkonfermata ta’ galattosemija klassika (maghrufa wkoll bhala defi¢jenza ta’ galattozju-1-fosfat
uridililtransferazi). Il-medicina kellha tintuza flimkien ma’ dieta ristretta fil-galattozju.

Nugalviq fih is-sustanza attiva govorestat u kellu jkun disponibbli bhala sospensjoni likwida li ghandha
tittiehed mill-halqg.

Nugalviq gie kklassifikat bhala “medicina orfni” (medicina li tintuza f'mard rari) fil-21 ta’ Gunju 2022
ghall-galattosemija. Aktar taghrif dwar il-klassifikazzjoni orfni jista’ jinstab fuq is-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3222642.

Kif jahdem Nugalviq?

Il-galattozju huwa tip ta’ zokkor li jinsab f'¢ertu ikel u li hu maghmul ukoll mill-gisem. Persuni
b’galattosemija klassika ma jistghux ikissru |-galattozju kif suppost, u dan iwassal biex jingema’
f'gisimhom. Enzima li tissejjah aldozju riduttazi tikkonverti dan il-galattozju zejjed f'sustanza msejha
galattitol, li hija ta’ hsara ghall-gisem u tikkawza problemi bl-izvilupp u hsara lil ¢erti organi. Is-
sustanza attiva f'/Nugalvig kienet mistennija timblokka I-attivita ta’ aldozju riduttazi, u b’hekk tnaqqas
il-formazzjoni ta’ galattitol. Nugalvig kien mistenni li jtejjeb is-sintomi f'persuni li jbatu mill-
galattosemija klassika.
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X'dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappogga I-applikazzjoni
taghha?

L-istudju ewlieni pprezentat mill-kumpanija inkluda data minn 47 tifel u tifla li ghandhom minn sentejn
‘il fug b’galattosemija klassika. L-istudju gabbel Nugalvig ma’ placebo (trattament fint). Il-kejl ewlieni
tal-effikacja kien kejl ikkombinat tal-bidla fil-hiliet tad-diskors u tal-lingwa, fl-imgiba u fil-kapacita li
jitwettqu attivitajiet ta’ kuljum. Barra minn hekk, il-kumpanija ssottomettiet data ta’ appogg minn
studju li involva 33 adult li kejjel bidla fil-livelli ta’ galattitol, kif ukoll data dwar is-segwitu fit-tul ta’ 7
adulti.

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
inizjali mill-kumpanija u kienet ifformulat lista ta’ mistogsijiet ghall-kumpanija. L-Agenzija kienet
gieghda tivvaluta t-twegibiet tal-kumpanija ghall-mistogsijiet fiz-zmien tal-irtirar.

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

Fuq il-bazi tar-revizjoni tad-data u t-twegiba tal-kumpanija ghall-mistogsijiet tal-Agenzija, fiz-zmien
tal-irtirar, I-Agenzija kellha xi thassib u I-opinjoni provvizorja taghha kienet li Nugalvig ma setax jigi
awtorizzat ghat-trattament ta’ galattosemija klassika.

L-Agenzija kellha ghadd ta’ thassib dwar ir-rizultati tal-istudju ewlieni, kif ukoll dwar kif twettaq I-
istudju u kif id-data kienet ingabret u giet ipprocessata. L-Agenzija kkunsidrat ukoll li I-istudju seta’
jitgies bhala esploratorju biss minhabba bidliet tard fid-disinn tieghu. Langas ma kien hemm bizzejjed
informazzjoni dwar kif il-medicina tagixxi fil-gisem u kif tigi affettwata mill-ikel, u langas ma gie
indirizzat b’'mod adegwat ir-riskju potenzjali taghha ta’ kancer. Barra minn hekk, kien hemm
mistogsijiet dwar id-dozadg propost u dwar il-kwalita tal-medic¢ina nnifisha.

Peress li I-kumpanija kienet ged tfittex awtorizzazzjoni kkundizzjonata ghat-tgeghid fis-suq, I-Agenzija
nnotat li r-rekwiziti ghal awtorizzazzjoni bhal din ma gewx issodisfati.

Ghalhekk, fiz-zmien tal-irtirar, I-opinjoni tal-Agenzija kienet li r-rizultati tal-istudju ma kinux affidabbli
u kkonkludiet li I-medicina ma setghetx tigi awtorizzata abbazi tad-data pprovduta.

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 kellha
bzonn aktar zmien biex tigbor aktar data biex tappogga I-valutazzjoni ta’ Nugalviq fl-indikazzjoni
proposta.

X'inhuma I-konsegwenzi ta' dan I-irtirar ghall-pazjenti fi provi klinici jew fi
programmi ta’ uzu b’kompassjoni?

Il-kumpanija gharrfet lill-Agenzija li ma hemm |-ebda konsegwenza ghall-pazjenti fi provi klinici jew fi
programmi ta’ uzu b’kompassjoni bl-uzu ta’ govorestat.

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