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MISTOQSIJA U TWEGIBA DWAR IR-RAKKOMANDAZZJONI GHAL RIFJUT TA’ L-
AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
ghal
CIMZIA

Denominazzjoni Komuni Internazzjonali (INN): certolizumab pegol

Fil-15 ta’ Novembru 2007, il-Kumitat ghal Prodotti Medi¢inali ghal Uzu mill-Bniedem (CHMP)
adotta opinjoni negattiva, u rrikmanda r-rifjut ta’ l-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq ghall-prodott
medic¢inali CIMZIA 200 mg fi trab u solvent ghas-soluzzjoni f’forma ta’ injezzjoni, intiza ghat-
trattament tal-marda attiva ta’ Crohn f’forma severa. IlI-kumpanija li applikat ghall-awtorizzazzjoni
hija UCB Pharma SA.

L-applikant talab ghal ezami mill-gdid ta’ I-opinjoni. Wara li kkunsidraw ir-ragunijet ghal din it-talba,
is-CHMP rega’ ezamina l-opinjoni inizjali u kkonferma r-rifjut ta’ l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-
suq fid-19 ta’ Marzu 2008.

X’inhu CIMZIA?
CIMZIA huwa trab u solvent maghmula f’forma ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni taht il-gilda. Fih is-
sustanza attiva eculizumab pegol.

Ghal xiex kien mistenni li jintuza CIMZIA?

CIMZIA kien mistenni li jintuza ghat-trattament tal-marda attiva ta’ Crohn f’forma severa (marda li
tikkawwza infjammazzjoni tal-musrana digestiva). Kien uzat f’pazjenti li rrispondew b’mod shih u
b’mod adegwat matul it-terapija b’kortikosterojde jew medi¢ina immunosuppressanti (medié¢ina li
tnaqqas l-attivita tas-sistema immunitorja) jew li ma jistghux jiehdu dawn it-terapiji.

Kif kien mistenni li jahdem CIMZIA?

Is-sustanza attiva hija CIMZIA, certolizumab pegol, hija medi¢ina immunosuppressanti. Fih i¢-
certolizumab, li hija parti monoklonali ta’ antikorp. Antikkorp monoklonali hu tip ta’ antikorp (tip ta’
proteina) li giet immarkata biex taghraf u tehel ma’ struttura specifika (maghrufa bhala antigen) li
tinstab fil-gisem. Adalimumab gie ddisinjat biex jehel ma’ messaggier kimiku fil-gisem maghruf bhala
fattur tan-nekrozi minn tumur (TNF-alfa). Dan il-messaggier huwa involut fl-ikkawwzar ta’
infjammazzjoni u jinsab f’livelli gholjin f’pazjenti li jbatu mill-marda attiva ta’ Crohn. Certolizumab li
jibblokka t-TNF-alfa kien mistenni li jtejjeb is-sitwazzjoni meta jkun hemm infjammazzjoni u sintomi
ohrajn tal-marda.

F’CIMZIA, certolizumab gie pegilat (maghqud flimkien ma’ kimika li hija msejjha polijetelina
glikola). Dan inaqqas ir-rata li biha s-sustanza titnehha mill-gisem u tippermetti li I-medi¢ina tinghata
inqas spiss.

X'dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija ghas-sostenn ta' I-applikazzjoni taghha lis-CHMP?
L-effetti ta’ CIMZIA ghall-ewwel gew ittestjati ' mudelli sperimentali qabel ma gew studjati fuq il-
bniedem.

L-effikacja taz-zjieda ta” CIMZIA ma’ trattament ezistenti gie kumparat ma’ dak ta’ placebo
(trattament fint) f*zewg studji principali li jinvolvu adulti bil-marda ta’ Crohn f’forma moderata u
severa.
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L-ewwel studju kopra t-tnaqqis ta’ sintomi matul it-‘trattament tal-bidu’ 660 pazjent li ma kienux
ircevew CIMZIA qabel. Il-mizura ta’ effikac¢ja principali kienet il-proporzjon ta’ pazjenti li s-sintomi
taghhom gew imtejba jew ghaddew wara sitt gimghat u 26 gimgha.

It-tieni studju hares lejn iz-zamma ta’ 1-effetti tal-medi¢ina 428 pazjent li rrispondew ghal kors
inizjali ta’ sitt gimghat ta’ CIMZIA. Il-mizura principali ta’ effikac¢ja kienet il-proporzjon ta’ pazjenti
li kienu ghadhom jirrispondu ghat-trattament wara 26 gimgha.

X’kien it-thassib ewlieni li wassal sabiex lis-CHMP sabiex jirrakkomanda r-rifjut ta’ I-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq?

F’Novembru 2007, is-CHMP kienet konc¢ernata li ma kienx hemm evidenza bizzejjed i turi 1-
beneficcji ta” CIMZIA. Fl-istudju tat-trattament inizjali, CIMZIA wera effika¢ja marginali biss li
kienet baxxa hafna sabiex tkun rilevanti ghal pazjenti. Barra minn dan,l-istudju ta’ trattament ta’
zamma ma tawwalx bizzejjed sabiex jaghti informazzjoni dwar l-effetti tal-medic¢ina fuq zmien twil.
[1-Kumitat kien konc¢ernat ukoll dwar is-sigurta ta’ CIMZIA. ghalkemm meta kumparat b’mod
generali mas-sigurta ta’ medicini ohrajn fl-istess klassi, kien hemm xi thassib dwar iz-zjieda possibbli
ta’ riskju ta’ emoraggija fil-pazjenti li jir¢ievu CIMZIA. Barra minn dan, il-Kumitat kien kon¢ernat
dwar jekk il-kumpanija wrietx li ser tkun kapaci sabiex timmonitorja l-kwalita tal-medic¢ina f’livell
accettabbli.

F’Marzu 2008, wara ezami mill-gdid, is-CHMP warrab it-thassib taghha rigward il-kapacita ta’
monitorjar tal-kwalita tal-medic¢ina. Huwa warrab ukoll it-thassib tieghu dwar il-possibilita ta’ zjieda
fir-riskju ta’ emoraggija, izda zamm koncern generali dwar is-sigurta ta’ CIMZIA. It-thassib I-iehor
baqa’ ezistenti. Ghalhekk, f’dak il-punt, is-CHMP kien ta’ l1-opinjoni li ¢-CIMZIA ma wriex li nehha
r-riskji tieghu fit-trattament tal-marda ta’ Crohn f’forma attiva u meta tkun severa. Ghaldagstant, is-
CHMP irrakkomanda li CIMZIA ma jinghatax l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

X’inhuma I-konsegwenzi tar-rifjut ghal dawk il-pazjenti li jkunu qeghdin jaghmlu provi klini¢i
jew programmi ta’ uzu b’kumpassjoni bl-uzu ta’ CIMZIA

IlI-kumpanija gharrfet lis-CHMP li ma kienx hemm konsegwenzi ghall-pazjenti li jkunu ghaddejjin
minn provi klini¢i jew programmi ta’ uzu b’kumpassjoni b’CIMZIA. Jekk inti qed tichu sehem fi
studju kliniku jew fi programm ta' uzu b’kumpassjoni u trid izjed taghrif dwar it-trattament tieghek,
ikkuntattja lit-tabib 1i jkun qed jaghtik dan it-trattament.
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