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Mistogsijiet u twegibiet

L-irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ghal Winfuran (nalfurafine)

Fis-17 ta’ Jannar 2014, Toray International U.K. Limited gharrfet ufficjalment lill-Kumitat ghall-Prodotti
Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) bl-intenzjoni li tirtira I-applikazzjoni taghha ghall-
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal Winfuran, mahsub ghall-kura ta’ hakk uremiku sever (forma
ta’ hakk) f'pazjenti b'mard tal-kliewi fl-ahhar stadju li geghdin fuq dijalisi.

X'inhu Winfuran?

Winfuran huwa medicina li fiha s-sustanza attiva nalfurafine. Kien se jkun disponibbli bhala konc¢entrat
ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni go vina.

Ghalxiex kien mistenni li jintuza Winfuran?

Winfuran kien mistenni li jintuza ghall-kura ta’ pazjenti b’hakk uremiku sever. FHakk uremiku huwa
forma persistenti ta’ hakk li jsehh f'xi pazjenti li I-kliewi taghhom ma jkunux qged jiffunzjonaw kif
suppost. Winfuran kellu jintuza f'pazjenti b'mard tal-kliewi fl-ahhar stadju (meta |-kliewi jkunu waqfu
jahdmu kompletament) u li jkunu fuq dijalisi (teknika ghat-tnehhija ta’ prodotti ta’ skart mid-demm).

Winfuran kien ikklassifikat bhala ‘medicina orfni’ (medicina li tintuza f'mard rari) fil-
11 ta’ Settembru 2002 ghal hakk uremiku. Ghal aktar informazzjoni, ara hawn.

Kif huwa mistenni li jahdem Winfuran?

Ghalkemm il-kawza ezatta ta’ hakk uremiku mhijiex maghrufa, hu mahsub li I-hakk huwa marbut ma'
attivita eccessiva ta’ Certi ricetturi msejha ricetturi mu-opjojdi fil-mohh u I-gilda. Winfuran jattiva
ricetturi opjojdi differenti, imsejha ricetturi Kappa, li jimblokkaw I-attivita tar-ricetturi mu-opjojdi u
b’hekk ittaffi I-hakk f'pazjenti b'hakk uremiku.
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X’dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappoggja l-applikazzjoni
taghha?

L-effetti ta’ Winfuran gew l-ewwel ittestjati f'mudelli sperimentali gabel ma gew studjati fil-bniedem.

L-effetti ta’ Winfuran tgabblu ma’ pla¢ebo (kura finta) fi studju ewlieni li fih hadu sehem 339 pazjent
b'hakk uremiku li kienu fuq dijalisi regolari. Il-kejl ewlieni tal-effikacja kien il-bidla fis-sintomi bhall-
intensita tal-hakk u disturbi fl-irgad wara 4 gimghat ta’ kura abbazi ta’ sistema standard ta' punteggi.

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

L-evalwazzjoni kienet intemmet u s-CHMP kien ta opinjoni negattiva.
X’kienet ir-rakkomandazzjoni tas-CHMP dak iz-zmien?

Fuq il-bazi tar-revizjoni tad-dejta, fiz-zmien tal-irtirar, is-CHMP kien ta opinjoni negattiva, li
tirrakkomanda li I-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sug ghal Winfuran tigi rifjutata ghall-kura ta’ hakk
uremiku sever.

It-thassib ewlieni tas-CHMP kien li I-benefic¢ji ta’” Winfuran fil-kura ta’ hakk uremiku ma kinux intwerew
b'mod suffi¢jenti. L-istudju ewlieni nagas milli juri li Winfuran kien aktar effettiv mill-placebo biex itaffi
I-hakk. Ghalkemm analizi addizzjonali wriet benefi¢¢ju modest f'subpopolazzjoni ta’ pazjenti b’forma
severa ta' hakk uremiku, is-CHMP gies li r-rilevanza klinika ma kinitx intweriet. Ghalhekk, fiz-zmien tal-
irtirar, is-CHMP kien tal-opinjoni li I-benefi¢¢ji ta” Winfuran ma kinux jeghlbu r-riskji tieghu u kkonkluda
li abbazi tad-dejta pprezentata mill-kumpanija I-medic¢ina ma setghetx tigi approvata.

X’kienu r-ragunijiet moghtija mill-kumpanija ghall-irtirar tal-applikazzjoni?

Fl-ittra uffi¢jali taghha, il-kumpanija ddikjarat li d-decizjoni taghha li tirtira |-applikazzjoni kienet
ibbazata fuq il-fehma tas-CHMP |i d-dejta pprovduta ma kinitx tippermetti li I-Kumitat jikkonkludi dwar
bilan¢ pozittiv tal-benefic¢ju-riskju.

L-ittra tal-irtirar huwa disponibbli hawn.

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

ll-kumpanija infurmat lis-CHMP li ma hemm I-ebda provi klini¢i jew programmi ta’ uzu b’kumpassjoni
ghaddejjin ghal Winfuran.
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