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L-irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suqg ghal Orblid (bevacizumab)

Laboratoires Delbert irtira |-applikazzjoni tieghu ghal awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ta’ Orblid
ghat-trattament ta’ telangiectasia emorragika ereditarja, marda genetika li tikkawza anormalitajiet fil-
kapillari (vazi zghar li jghaqqdu |-arterji mal-vini).

Il-kumpanija rtirat I-applikazzjoni fl-20 ta’ April 2026.
X’inhu Orblid u ghal xiex kien mistenni li jintuza?

Orblid gie zviluppat bhala medicina ghat-trattament ta’ adulti b'telangiectasia emorragika ereditarja li
ghandhom:

e hsara severa fil-fwied li tikkawza problemi fil-qalb, bhal pressjoni ta’ fluss gholi fuq il-qalb li twassal
ghal gtugh ta’ nifs persistenti minkejja trattament adegwat;

e jew forma tal-marda li tikkawza emorragija severa (b’emorragiji mill-imnieher jew emorragija
digestiva) li tehtieg trasfuzjonijiet tad-demm jew hadid moghtija permezz ta’ vina.

L-aktar sintomi komuni tal-marda huma emorragiji spontanji u frekwenti mill-imnieher, u tikek homor
fuq il-gilda. L-emorragija tista’ ssehh ukoll fl-istonku, fl-imsaren, fil-mohh, fil-fwied u fil-pulmun, u
spiss twassal ghal anemija (ghadd baxx ta’ ¢elloli homor tad-demm).

Orblid fih is-sustanza attiva bevacizumab u kellu jigi bhala infuzjoni (dripp) li tinghata gol-vina.
Bevacizumab ilu approvat fl-UE mill-2005 flimkien ma’” medicini ohrajn ghal trattament ta’ diversi
kancer. Ghalhekk din I-applikazzjoni kienet tikkoncerna |-uzu ta’ sustanza attiva maghrufa sew
f'indikazzjoni gdida.

Orblid kien ikklassifikat bhala “medicina orfni” (medicina li tintuza f'mard rari) fis-16 ta’ Dicembru 2014
ghal telangiectasia emorragika ereditarja. Aktar taghrif dwar il-klassifikazzjoni orfni jista’ jinstab fuq is-
sit web tal-Agenzija: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu-3-14-1390.
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Kif jahdem Orblid?

Il-pazjenti b'telangiectasia emorragika ereditarja ghandhom mutazzjoni genetika (difett) |i twassal ghal
livelli gholjin ta’ VEGF (fattur tat-tkabbir endoteljali vaskulari), proteina involuta fit-tkabbir tal-vazi.
Dan jikkawza tkabbir anormali tal-vazi u I-arterji li jwassal ghal konnessjonijiet diretti bejn I-arterji u I-
vini, u b’hekk izid ir-riskju ta’ emorragija.

Is-sustanza attiva f'Orblid, il-bevacizumab, hija antikorp monoklonali (tip ta’ proteina) li tfassal sabiex
jirrikonoxxi u jehel mal-VEGF u jimblokka I-azzjoni tieghu. Billi jimblokka |-VEGF, il-bevacizumab huwa
mistenni li jipprevjeni t-tkabbir ta’ vazi anormali, u b’hekk inaqqas is-sintomi ta’ emorragija
f'telangiectasia emorragika ereditarja.

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

Il-kumpanija pprezentat ir-rizultati minn zewg studji ewlenin. L-ewwel wahda kienet tinvolvi 25 adult
b’telangiectasia emorragika ereditarja bi hsara severa fil-fwied u problemi tal-galb li kollha r¢cevew
Orblid. Il-kejl ewlieni tal-effikac¢ja kien tnaqqis fl-indici kardijaku wara 3 xhur, li jista’ jirrifletti titjib fil-
funzjoni tal-galb.

It-tieni studju ewlieni kien jinvolvi 24 adult b’forma tal-marda li tikkawza emorragija severa u li
jehtiegu trasfuzjonijiet jew hadid moghtija permezz ta’ vina. Huma rcevew 6 infuzjonijiet jew ta’ Orblid
jew ta’ placebo (trattament fint) kull gimaghtejn. Il-kejl ewlieni tal-effikac¢ja kien il-proporzjon ta’
pazjenti bi tnaqgis ta’ mill-ingas 50 % fl-ghadd ta’ trasfuzjonijiet tac¢-celloli homor tad-demm f’perjodu
ta’ 3 sa 6 xhur wara li bdew it-trattament, meta mgabbel mal-perjodu ta’ 3 xhur gabel ma bdew it-
trattament.

Il-kumpanija pprovdiet ukoll data minn dokumentazzjoni ppubblikata dwar I-uzu ta’ bevacizumab
f'pazjenti b'telangiectasia emorragika ereditarja.

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. Il-kumpanija kienet
ghadha ma wegbitx ghall-mistogsijiet fiz-zmien tal-irtirar.

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

Fuq il-bazi tar-revizjoni tad-data, fiz-zmien tal-irtirar, I-Agenzija kellha thassib u |-opinjoni provvizorja
taghha kienet li Orblid ma setax jigi awtorizzat ghat-trattament ta’ telangiectasia emorragika
ereditarja.

L-istudju ewlieni li evalwa lil Orblid f'pazjenti bi hsara severa fil-fwied kif ukoll I-istudji ta’ appogg ma
gabbilx il-medi¢ina ma’ tratatment iehor jew ma’ placebo u kellu diversi limitazzjonijiet xjentifici, bhall-
uzu ta’ interventi terapewtic¢i ohra gabel jew matul I-istudju, li ghamluha difficli li tintlahaqg konkluzjoni
dwar |-effett tal-medicina. Barra minn hekk, il-kejl ewlieni tal-effikacja, I-indi¢i kardijaku, mhuwiex
ikkunsidrat bhala kejl indipendenti u affidabbli tal-effett tat-trattament, peress li jista’ jigi influwenzat
minn fatturi ohrajn, inkluz I-istat generali tas-sahha tal-pazjent u I-varjazzjonijiet naturali tal-marda.
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L-istudju fil-pazjenti b’forma emorragika severa tal-marda naqgas milli juri effett ta’ Orblid fuq |-ghadd
ta’ trasfuzjonijiet tad-demm mehtiega. Ir-rizultati minn studji ta’ appogg langas ma pprovdew evidenza
dwar |-effika¢ja tal-medicina.

F'termini ta’ sigurta, is-sustanza attiva bevacizumab hija maghrufa li hija asso¢jata ma’ effetti
sekondarji serji fit-trattament tal-kancer u d-data pprovduta ghal Orblid kienet limitata wisq biex
tintlahaq konkluzjoni dwar is-sigurta tal-medicina f'pazjenti b’telangiectasia emorragika ereditarja,
b’mod partikolari fug perjodu ta’ zmien twil.

Finalment, kien hemm incertezzi bid-data pprovduta rigward id-doza |-aktar xierga u |-intervall tad-
dozagg.

Ghalhekk, fiz-zmien tal-irtirar, I-Agenzija kienet tal-opinjoni li I-kumpanija ma kinitx ipprovdiet
bizzejjed informazzjoni biex tappogga |-applikazzjoni ghal Orblid.

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 minhabba I-identifikazzjoni tal-Agenzija ta’ kwistjonijiet klini¢i ewlenin li setghu
jigu indirizzati biss billi twettaq studju kliniku gdid.

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

II-kumpanija gharrfet lill-Agenzija li bhalissa ma hemm ebda prova klinika jew programm ta’ uzu
b’kompassjoni b’Orblid.
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