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Mistogsijiet u twegibiet dwar il-granuli ta’ Alcover (sodium
oxybate 750, 1250 u 1750 mg)

Rizultat ta’ ezaminazzjoni mill-gdid tal-pro¢edura skont I-Artikolu 29(4) tad-
Direttiva 2001/83/KE

Fit-22 ta’ Gunju 2017, I-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini temmet pro¢edura ta’ arbitragg wara nuqqas
ta’ gbil fost I-Istati Membri tal-Unjoni Ewropea (UE) dwar |-awtorizzazzjoni tal-granuli ta’ Alcover. Il-
Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-Agenzija kkonkluda li I-beneficcji
tal-granuli ta’ Alcover ma kinux akbar mir-riskji taghhom, u l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sug ma
setghetx tinghata fl-Awstrija jew fl-Istati Membri tal-UE li gejjin: id-Danimarka, il-Finlandja, Franza, I-
Irlanda, in-Netherlands, il-Polonja, il-Portugall, Spbanja, I-Izvezja u r-Renju Unit.

Il-kumpanija talbet li ssir ezaminazzjoni mill-gdid tal-opinjoni inizjali. Wara li rreveda r-ragunijiet ghal
din it-talba, is-CHMP rega’ ezamina l-opinjoni u, fit-12 ta’ Ottubru 2017, ikkonferma li I-awtorizzazzjoni
ghat-tgeghid fis-sug ma setghetx tinghata.

X’inhuma I-granuli ta’ Alcover?

ll-granuli ta’ Alcover huma medicina li kienet mistennija tintuza biex tikkura s-sindrome akut ta’ rtirar
ta’ alkohol u biex tappoggja astinenza medja u twila f'adulti li jiddependu fuq I-alkohol b’livell gholi
hafna ta’ konsum ta’ alkohol. Is-sustanza attiva fil-granuli ta’ Alcover, sodium oxybate, tehel mar-
ricetturi (fil-mira) fuqg celloli tan-nervituri tal-mohh u s-sinsla tad-dar ghal sustanza msejha acidu
gamma-aminobutirriku (GABA), li tikkalma I-attivita ta’ dawn ic-celloli. Peress li din timmira dawn ir-
ricetturi bl-istess mod bhall-alkohol, il-granuli ta’ Alcover kellhom jintuzaw biex jikkuraw I-effetti ta’
wagfien tal-uzu ta’ alkohol f'pazjenti li jiddependu fuq I-alkohol, fosthom agitazzjoni, roghda (tertir) u
problemi ta’ rqad, u biex jappoggjaw astinenza kontinwa.

Il-gulepp tal-Alcover huwa disponibbli fl-Awstrija u fl-Italja.
Ghal xiex gew riveduti I-granuli ta’ Alcover?

Debrégeas & Associés Pharma pprezentat applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
ghall-granuli ta’ Alcover lill-Agenzija regolatorja tal-medicini tal-Awstrija ghal procedura
decentralizzata. Din hija proc¢edura fejn Stat Membru wiehed (I-‘Istat Membru ta’ referenza’, f'dan il-
kaz I-Awstrija) jevalwa medicina bil-ghan li jaghti awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq li tkun valida
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nazzjonalment kif ukoll fi Stati Membri ohra ( I-'Istati Membri ikkoncernati’, f'dan il-kaz id-Danimarka,
il-Finlandja, Franza, I-Irlanda, in-Netherlands, il-Polonja, il-Portugall, Spanja, I-Izvezja u r-Renju Unit).

Madankollu, I-Istati Membri ma setghux jaslu ghal ftehim u I-agenzija regolatorja tal-medicini tal-
Awstrija rreferiet il-kwistjoni lis-CHMP ghal arbitragg fit-22 ta’ Dicembru 2016.

Ir-ragunijiet ghar-riferiment kienu t-thassib imqgajjem minn diversi Stati Membri li I-benefi¢cji tal-
granuli ta’ Alcover ma ntwerewx b’mod ¢ar u kien hemm diversi riskji inkluz ir-riskju ta’ dipendenza,
uzu hazin u effetti sekondarji.

X’inhuma I-konkluzjonijiet tas-CHMP?

Abbazi tal-evalwazzjoni tad-data disponibbli attwalment u d-diskussjoni xjentifika fi hdan il-Kumitat, is-
CHMP ikkonkluda li d-data pprezentata b’appogg tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazjoni ghat-tgeghid fis-
suqg ghall-granuli ta’ Alcover kienet insuffi¢jenti u ta’ kwalita inadegwata biex turi li I-medic¢ina tkun
effettiva fl-uzijiet proposti. Mizuri ghall-imminimizzar tar-riskju gew proposti ghar-riskji maghrufa.
Madankollu, is-CHMP ikkonkluda li, peress li I-benefi¢cji tal-granuli ta’ Alcover ma ntwerewx b’mod car,
I-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-sug ma setghetx tinghata fl-Istati Membri ta’ referenza u dawk
ikkoncernati.

Wara ezaminazzjoni mill-gdid, is-CHMP ikkonferma l-opinjoni inizjali tieghu li I-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-sug ma setghetx tinghata. L-opinjoni tas-CHMP intbaghtet lill-Kkummissjoni Ewropea, li
harget decizjoni legalment vinkolanti finali applikabbli fl-Istati Membri kollha tal-UE fi 18/12/2017.

Din id-decizjoni tikkoncerna biss I-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghall-granuli
ta’ Alcover u ma taffettwax il-gulepp ta’ Alcover.
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