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L-irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ghal Jesduvroq (daprodustat)

GlaxoSmithKline Trading Services Limited irtirat I-applikazzjoni taghha ghal awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ghal Jesduvroq ghall-kura ta’ pazjenti adulti b’sintomi ta’ anemija kkawzata minn mard
kroniku tal-kliewi.

Il-kumpanija rtirat I-applikazzjoni fit-12 ta’ Lulju 2023.

X'inhu Jesduvroq u ghal xiex kien mistenni li jintuza?

Jesduvroq gie zviluppat bhala medicina ghall-kura tas-sintomi tal-anemija (ghadd baxx ta’ celloli
homor tad-demm) ikkawzata minn mard kroniku tal-kliewi (tnaqgis progressiv fit-tul fil-kapacita tal-
kliewi li jahdmu kif suppost).

Kien mahsub ghal pazjenti adulti fuq dijalizi (teknika ghat-tnehhija ta’ sustanzi mhux mixtieqa u
fluwidu eccessiv mid-demm meta I-kliewi ma jahdmux tajjeb bizzejjed) kif ukoll ghal pazjenti li ma
jkunux fuq dijalizi.

Jesduvrogq fih is-sustanza attiva daprodustat u kellu jigi bhala pilloli li ghandhom jittiehdu mill-halg.

Kif jahdem Jesduvroq?

Il-pazjenti b’'mard kroniku tal-kliewi jistghu ma jipproducux bizzejjed eritropojetina, ormon li jistimula
I-produzzjoni tac-c¢elloli homor tad-demm. Is-sustanza attiva f'Jesduvroq, id-daprodustat, tagixxi fuq
enzima msejha fattur hypoxia-inducibbli prolyl hydroxylase (HIF-PH). Dan jistimula r-rispons naturali li
normalment isehh meta I-livelli tal-ossignu jkunu baxxi, inkluza I-produzzjoni tal-eritropojetina u tac-
celloli homor tad-demm, u b’hekk jitnagqgsu s-sintomi tal-anemija.

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

II-kumpanija pprezentat ir-rizultati ta’ tliet studji ewlenin li involvew aktar minn 3,500 pazjent
b’anemija kkawzata minn mard kroniku tal-kliewi li kienu fuq dijalizi, u zewg studji ewlenin li involvew
kwazi 4,500 pazjent li ma kinux fuq dijalizi. L-istudji gabblu Jesduvrog ma’ eritropojetina rikombinanti
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tal-bniedem, epoetin alfa u darbepoetin alfa (medicini ohra ghall-kura tal-anemija) jew placebo (kura
finta) u harsu lejn I-effett ta’ Jesduvroq fuq iz-zieda jew iz-zamma tal-livelli tal-emoglobina fid-demm
(il-proteina fi¢c-celloli homor tad-demm li ggorr I-ossignu madwar il-gisem) f'medda fil-mira ta’ 10-11
g/dl (fl-istudji li jgabblu Jesduvroqg ma’ medicini ohra) jew 11-12 g/dl (fl-istudju li jgabblu Jesduvroq

ma’ plac¢ebo).

Sa fejn kienet waslet I-evalwazzjoni tal-applikazzjoni qabel ma din giet
irtirata?

L-evalwazzjoni kienet intemmet u |-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kienet irrakkomandat |-
approvazzjoni tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq. Il-kumpanija rtirat I-applikazzjoni gabel ma I-
Kummissjoni Ewropea harget decizjoni dwar ir-rakkomandazzjoni tal-Agenzija.

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, 1-Agenzija kienet irrakkomandat I-ghoti ta’ awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal
Jesduvroq ghall-kura tas-sintomi ta’ anemija kkawzata minn mard kroniku tal-kliewi f'pazjenti adulti li
jkunu fuq dijalizi.

L-Agenzija ma rrakkomandatx |-awtorizzazzjoni ta’ Jesduvroq ghal pazjenti li mhumiex fuq dijalizi
peress li ma kienx hemm bizzejjed data biex tigi stabbilita s-sigurta tieghu f'dawn il-pazjenti.

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 d-
decizjoni taghha kienet ibbazata fuq ir-rakkomandazzjoni li Jesduvroq ikun awtorizzat ghall-uzu biss
f'adulti fuqg dijalizi u I-implikazzjonijiet li jirrizultaw ghall-istrategija tal-kumpanija.

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

Il-kumpanija infurmat lill-Agenzija li ma hemm |-ebda konsegwenza ghall-pazjenti li bhalissa huma
ghaddejjin minn provi klini¢i jew minn programmi ta’ uzu b’kompassjoni bl-uzu ta’ Jesduvroq.

Jekk inti ged tiehu sehem fi prova klinika jew fi programm ta’ uzu b’kompassjoni u tehtieg aktar
informazzjoni dwar il-kura tieghek, ikkuntattja lit-tabib li jkun ged jaghtik il-kura.
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