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L-EMA tirrakkomanda |-awtorizzazzjoni ta’ Micrazym
(enzimi tal-frixa tal-hniezer) fl-UE

FI-21 ta’ Marzu 2024, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini lestiet riezami ta’ Micrazym wara nuqqgas ta’
gbil fost I-Istati Membri tal-UE rigward I-awtorizzazzjoni taghha. L-Agenzija kkonkludiet li I-benefi¢cji
ta’ Micrazym huma akbar mir-riskji tieghu, u l-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghandha tinghata
fin-Netherlands u fl-Istati Membri tal-UE fejn il-kumpanija applikat ghal awtorizzazzjoni ghat-tqgeghid
fis-suq: L-Awstrija, il-Belgju, Cipru, i¢-Cekja, id-Danimarka, il-Finlandja, il-Germanja, I-Irlanda, il-
Lussemburgu, in-Norvegja, is-Slovakkja, Spanja u I-Izvezja.

X’inhu Micrazym?

Micrazym huwa medicina li tintuza biex tikkura adulti, adolexxenti u tfal li I-frixa taghhom ma
tipproducix bizzejjed enzimi (kundizzjoni maghrufa bhala insuffi¢jenza tal-frixa) minhabba fibrozi
c¢istika jew kundizzjonijiet ohra li jaffettwaw il-funzjoni tal-frixa. L-enzimi tal-frixa huma mehtiega
ghad-digestjoni tax-xahmijiet, tal-karboidrati u tal-proteini.

II-medicina hija disponibbli f'’kapsuli gastrorezistenti li ghandhom jittiehdu mill-halg. Gastrorezistenti
tfisser li I-kontenut tal-kapsuli jghaddi mill-istonku u jibga’ intatt sa meta jilhaq I-intestini. Dan
jipprevjeni lis-sustanza attiva milli tingered mill-acidu fl-istonku.

Is-sustanza attiva f'Micrazym hija tahlita ta’ enzimi tal-frixa tal-hniezer (hniezer), li hija sustanza
maghrufa sew li giet awtorizzata fil-kura tal-insuffi¢jenza pankreatika ghal aktar minn 10 snin.

Ghaliex gie riezaminat Micrazym?

Avva Pharmaceuticals Ltd. ressqet applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal
Micrazym lin-Netherlands ghal pro¢edura decentralizzata. Din hija procedura fejn Stat Membru wiehed
(“I-Istat Membru ta’ referenza”, f'dan il-kaz in-Netherlands) jivvaluta medicina bil-hsieb li tinghata
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq li tkun valida f'dan il-pajjiz kif ukoll fi Stati Membri ohrajn (“I-Istati
Membri kkonéernati”, f'dan il-kaz I-Awstrija, il-Belgju, Cipru, i¢-Cekja, id-Danimarka, il-Finlandja, il-
Germanja, I-Irlanda, il-Lussemburgu, in-Norvegja, is-Slovakkja, Spanja u I-I1zvezja), fejn il-kumpanija
applikat ghal awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq.
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Madankollu, I-Istati Membri ma setghux jilhqu ftehim u lI-agenzija tal-medicini Olandiza rreferiet il-
kwistjoni lill-EMA ghall-arbitragg flI-21 ta’ Dicembru 2023.

Ir-ragunijiet ewlenin ghar-riferiment kienu t-thassib imgajjem mill-agenziji tal-medicini Spanjoli u
Germanizi rigward |-evidenza pprovduta mill-kumpanija biex turi li I-medicina tagixxi bl-istess mod
bhal medicina awtorizzata msejha Creon li fiha wkoll enzimi tal-frixa tal-hniezer f'’kapsuli
gastrorezistenti u li ghaliha hija ddokumentata data adegwata dwar is-sigurta u I-effikacja fil-
letteratura.

Il-kumpanija pprovdiet rizultati minn studji in vitro (fil-laboratorju) biex tkejjel kif iz-zewg medicini
jinhallu (li, fost affarijiet ohra, jaffettwaw kif il-medicini jgibu ruhhom fil-gisem), u gabblet dawn ir-
rizultati ma’ dawk ghal medicini awtorizzati simili. Spanja u I-Germanja giesu li dan I-appro¢é ma kienx
konformi mal-linji gwida rilevanti u li d-data pprezentata ma kinitx suffi¢jenti sabiex turi li Micrazym
ser jagixxi kif mistenni fl-intestin.

X'inhu r-rizultat tar-riezami?

Abbazi tal-evalwazzjoni tad-data disponibbli bhalissa, I-Agenzija qgieset li hemm bizzejjed evidenza li
turi li r-rilaxx ta’ Micrazym fl-intestini se jkun komparabbli ma’ dak ta’ Creon.

Ghalkemm [-eccipjenti (ingredjenti) uzati f'Micrazym biex jaghmluh gastrorezistenti huma differenti f'xi
aspetti minn dawk fi Creon, huma komparabbli ma’ dawk f'medicini simili ohrajn deskritti fil-
letteratura. Barra minn hekk, id-data tal-laboratorju turi li, bhal fil-kaz ta’” medicini simili, Micrazym ma
jitkissirx f'livelli ta’ acidita normalment mistennija fl-istonku u li I-medicina tigi rilaxxata fil-livell ta’
acidita normalment mistennija fl-intestin.

Ghaldagstant, I-Agenzija kkonkludiet li I-beneficcji ta’ Micrazym fil-kura tal-insuffi¢jenza tal-frixa huma
akbar mir-riskji tieghu, u li I-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal Micrazym ghandha tinghata fl-
Istati Membri kkonc¢ernati kollha.

Aktar dwar il-procedura

Ir-riezami ta’ Micrazym inbeda fil-25 ta’ Jannar 2024 fuq talba tan-Netherlands skont I-Artikolu 29(4)
tad-Direttiva 2001/83/KE.

Ir-riezami twettaq mill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-EMA,
responsabbli mill-mistogsijiet dwar il-medic¢ini ghall-uzu mill-bniedem.

II-Kummissjoni Ewropea harget decizjoni legalment vinkolanti fl-UE kollha dwar I-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ta’ Micrazym fis-16 ta’ Mejju 2024.
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