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Revoka tal-awtorizzazzjoni ghall-medicina tal-marda tas-
sickle cell Adakveo

Fis-26 ta’ Mejju 2023, il-kumitat tal-medicini tal-bniedem tal-EMA (CHMP) irrakkomanda r-revoka tal-
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal Adakveo (crizanlizumab), medicina ghall-prevenzjoni ta’
krizijiet li jikkawzaw ugigh (imsejha krizijiet vaso-okkluzivi) f'pazjenti li ghandhom 16-il sena u aktar
bil-marda tas-sickle cell.

Dan segwa riezami mis-CHMP, li kkonkluda li I-benefic¢¢ji tal-medic¢ina ma kinux jeghlbu r-riskji taghha.
Ir-riezami hares lejn ir-rizultati tal-istudju STAND, li gabbel I-effettivita u s-sikurezza ta’ Adakveo ma’
placebo (trattament finta) f'pazjenti li gabel kellhom krizijiet ta’ ugigh li wasslu ghal zjara tal-kura tas-
sahha.

L-istudju wera li Adakveo ma naqqgasx in-numru ta’ krizijiet ta’ ugigh li wasslu ghal zjara tal-kura tas-
sahha. Il-pazjenti kkurati b’Adakveo kellhom medja ta’ 2.5 krizijiet ta’ ugigh bi zjara sussegwenti tal-
kura tas-sahha matul I-ewwel sena ta’ trattament, meta mgabbla ma’ 2.3 krizijiet fil-grupp tal-placebo.

Barra minn hekk, in-numru medju ta’ krizijiet li jehtiequ zjara tal-kura tas-sahha jew kura fid-dar kien
ta’ 4.7 b’Adakveo meta mqabbel ma’ 3.9 bil-placebo.

Fir-riezami tieghu, is-CHMP hares ukoll lejn data minn studji ohra, programm ta’ a¢cess immaniggjat u
data-tad-dinja reali. Madankollu, I-istudji kellhom diversi limitazzjonijiet, bhan-nugqgas ta’ komparatur,
u ma setghux jintuzaw biex juru l-effett ta’ Adakveo jew jikkontrobilan¢jaw ir-rizultati negattivi tal-
istudju STAND.

F'termini ta’ sikurezza, I-istudju STAND ma qajjimx thassib gdid izda wera rata oghla ta’ effetti
sekondarji severi u serji relatati mat-trattament ghal Adakveo meta mgabbla mal-pla¢ebo. Is-CHMP
ghalhekk ikkonkluda li I-beneficcji tieghu ma jeghlbux ir-riskji.

Fiz-zmien tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq, id-data wriet li Adakveo kien effettiv fit-tnaqqgis tan-
numru ta’ krizijiet bl-ugigh f'pazjenti bil-marda tas-sickle cell. Madankollu, id-data kienet limitata u
kien hemm xi in¢ertezza dwar id-dags tal-effett tal-medicina.

Ghalhekk, [-EMA talbet I-istudju STAND bhala kundizzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-tqgeghid fis-suq ta’
Adakveo, li nghatat f'Ottubru 2020. Peress li r-rizultati tal-istudju STAND ma jikkonfermawx il-
beneficcji li dehru gabel b’Adakveo, is-CHMP ikkonkluda li I-benefi¢¢ji ma jeghlbux ir-riskji u
rrakkomanda r-revoka tal-awtorizzazzjoni tieghu fl-UE.
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Wara r-rakkomandazzjoni tas-CHMP, il-Kkummissjoni Ewropea harget decizjoni legalment vinkolanti fit-
3 ta’ Awwissu 2023. Il-pazjenti li jkollhom xi mistogsijiet ghandhom jitkellmu mat-tabib, I-infermier
jew l-ispizjar taghhom.

Informazzjoni ghall-pazjenti

e Studju recenti wera li Adakveo ma jnaqgasx in-numru ta’ krizijiet li jikkawzaw ugigh li jehtiegu
Zjara ta’ kura tas-sahha jew trattament fid-dar f'pazjenti bil-marda tas-sickle cell.

e Minhabba I-ahhar rizultati tal-istudju, Adakveo ged jitnehha mis-suq fl-UE u |-ebda pazjent gdid
mhu se jigi ttrattat bil-medic¢ina.

e Jekk ged tircievi trattament b’Adakveo, aghmel appuntament mat-tabib tieghek fl-opportunita
possibbli li jmiss biex tiddiskuti trattamenti alternattivi.

e Jekk ghandek xi mistogsijiet, ghandek titkellem lit-tabib, lill-infermier jew lill-ispizjar tieghek.
Informazzjoni ghall-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha

e Il-medicina tas-sickle cell Adakveo (crizanlizumab) ged titnehha mis-suq fl-UE minhabba li studju
recenti ma kkonfermax il-beneficcju kliniku taghha.

e L-istudju STAND ma weriex differenza bejn Adakveo (2.49, 95 % CI [1.90, 3.26]) u placebo (2.30,
95 % CI [1.75, 3.01]) f'rati annwalizzati ta’ krizijiet vaso-okkluzivi li wasslu ghal zjara tal-kura tas-
sahha matul I-ewwel sena. Rizultati simili dehru meta wiehed ihares lejn il-krizijiet li kienu jehtiegu
zjara fil-kura tas-sahha jew trattament id-dar: ir-rati kienu ta’ 4.7, 95 % CI: (3.60, 6.14) ma’
Adakveo kontra t-3.9, 95 % CI: (3.00, 5.01) bil-placebo.

o Il-professjonisti tal-kura tas-sahha m’ghandhomx jibdew pazjenti godda fuq Adakveo.

e Ghall-pazjenti li bhalissa ged jigu ttratati b’Adakveo, il-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha
ghandhom jispjegaw lill-pazjenti li I-medicina ged titnehha mis-suq u r-ragunijiet ghaliex, u
jiddiskutu alternattivi maghhom.

Komunikazzjoni diretta tal-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha (DHPC) inkluz ir-
rakkomandazzjonijiet ta’ hawn fuq intbaghtet lill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha li
jippreskrivu, jgassmu jew jaghtu I-medicina. Id-DHPC giet ippubblikata wkoll fug pagna ddedikata fuqg
is-sit web tal-EMA.

Aktar dwar il-medicina

Adakveo huwa medicina li tipprevjeni krizijiet li jikkawzaw ugigh f'pazjenti minn 16-il sena ‘I fuq bil-
marda tas-sickle cell, kundizzjoni genetika li fiha ¢-celloli homor tad-demm isiru rigidi u jwahhlu u
jinbidlu minn forma ta' diska ghal forma ta’ nofs gamar (bhal mingel).

Aktar informazzjoni dwar il-medicina tista’ tinstab fuq is-sit web tal-EMA.
Aktar dwar il-procedura

Ir-riezami ta’ Adakveo nbeda fuq talba tal-Kummissjoni Ewropea, skont I-Artikolu 20 tar-Regolament
(KE) Nru 726/2004.
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Ir-riezami sar mill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP), responsabbli ghal
mistogsijiet dwar medicini ghall-uzu mill-bniedem, li adotta I-opinjoni tal-Agenzija. L-opinjoni tas-CHMP
intbaghtet lill-Kkummissjoni Ewropea, li harget decizjoni finali legalment vinkolanti applikabbli fl-Istati
Membri kollha tal-UE.
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