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Mistogsijiet u twegibiet

Rifjut tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal
Acrescent (kloridrat tal-memantina / kloridrat tal-
donezepil)

Fit-18 ta’ Ottubru 2012 il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) adotta
opinjoni negattiva, li tirrakkomanda r-rifjut tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghall-prodott
medicinali Acrescent, li kien mahsub ghall-kura tal-marda tal-Alzheimer moderata ghal moderatament
severa f'pazjenti li diga jkunu geghdin jiehdu I-memantina u d-donepezil.

Il-kumpanija li applikat ghal awtorizzazzjoni hija H. Lundbeck A/S, id-Danimarka.

X’inhu Acrescent?

Acrescent huwa medicina li fiha zewg sustanzi attivi, il-kloridrat tal-memantina u I-kloridrat tal-
donezepil. Kien mistenni jigi f'pilloli (20 mg/10 mg).

Ghal xiex kien mistenni jintuza Acrescent?

Acrescent kien mistenni jintuza fil-kura tal-marda tal-Alzheimer moderata ghal moderatament severa,
f'pazjenti li diga jkunu geghdin jiehdu doza ta’ kuljum ta’ 20 mg memantina u 10 mg donepezil.

Kif kien mistenni jahdem Acrescent?

Acrescent huwa kura ta’ assocjazzjoni li fih zewd sustanzi attivi li diga huma awtorizzati fl-UE sabiex
jintuzaw fil-kura tas-sintomi tal-marda tal-Alzheimer. Il-kawzi tal-marda tal-Alzheimer mhumiex
maghrufin, izda huwa mifhum li t-telf fil-memorja assocjat, id-dizorjentament u s-sintomi ta’ mgiba
jigu kkagunati minn disturb tan-newrotrazmettituri ¢erebrali. In-newrotrazmettituri huma kimici fis-
sistema nervuza li jippermettu lic-Celloli tan-nervituri jikkomunikaw ma’ xulxin.

Il-memantina tahdem billi timblokka tipi ta’ ricetturi msejha ricetturi NMDA, li maghhom normalment
jehel in-newrotrazmettitur glutammat. Il-bdil fil-mod kif il-glutammat jittrazmetti sinjali fil-mohh gie
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assocjat ma’ telf fil-memorja muri fil-marda tal-Alzheimer, u attivita ec¢¢essiva tar-ricetturi tal-NMDA
tista’ tikkaguna hsara jew mewt fic-celloli taghhom. Billi timblokka r-ricetturi tal-NMDA, il-memantina
tghin fit-tnaqgqis tas-sintomi tal-marda tal-Alzheimer. Din is-sustanza hija awtorizzata biex tikkura
pazjenti b’forom moderati ghal severi tal-marda tal-Alzheimer.

Id-donepezil tahdem billi timblokka |-azzjoni ta’ enzima li normalment tkisser newrotrazmettitur
imsejjah acetilkolina. ll-livelli tal-acetilkolina jkunu iktar baxxi f’persuni li jbatu minn dimenzja
minhabba I-marda tal-Alzheimer. Billi tnaggas ir-rata tat-tkissir tal-acetilkolina, id-donepezil tghin fit-
tnaqqis tas-sintomi tal-marda tal-Alzheimer. Din is-sustanza hija awtorizzata sabiex tikkura pazjenti
b’forom hfief ghal moderati tal-marda tal-Alzheimer.

X'dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappoggja l-applikazzjoni
taghha?

L-effetti ta’ Acrescent gew |-ewwel analizzati fug mudelli sperimentali gabel ma gew studjati fil-
bniedem.

Il-kumpanija ma ghamlitx studji godda fuqg pazjenti bil-marda tal-Alzheimer. Ipprezentat ir-rizultati ta’
seba’ studji ewlenin, li kienu jinkludu pazjenti (jew sottogrupp ta’ pazjenti) li nghataw il-memantina u
d-donepezil flimkien. Studju ewlieni involva 404 pazjenti bil-marda tal-Alzheimer moderata ghal severa
li diga kienu geghdin jiehdu d-donepezil. L-effetti taz-zieda tal-memantina mad-donepezil tgabblu maz-
zieda ta’ placebo tul sitt xhur kura. L-effikac¢ja tal-kura ta’ assoc¢jazzjoni giet ivvalutata permezz tat-
tqabbil tal-prestazzjoni tal-pazjenti f'testijiet konjittivi fit-twettiq tal-attivitajiet tal-ghajxien ta’ kuljum.
Barra dan il-kumpanija gabret u analizzat ir-rizultati tal-istudji differenti flimkien.

Il-kumpanija pprezentat ukoll informazzjoni mahsuba biex turi I-uzu tal-mamantina u d-donepezil
flimkien fil-kura tal-marda tal-Alzheimer fl-Unjoni Ewropea kollha, inkluzi I-linji gwida disponibbli ghall-
kura tal-marda tal-Alzheimer f'pajjizi Ewropej differenti.

X’kien it-thassib ewlieni tas-CHMP li wassal ghar-rifjut?

II-Kumitat kien imhasseb bil-fatt li I-istudji pprezentati mill-kumpanija kellhom rizultati negattivi ghajr
ghal studju principali wiehed, li fih il-pazjenti li diga kienu geghdin jiehdu d-donepezil marru ahjar fit-

testijiet konijittivi u fl-attivitajiet tal-ghajxien ta’ kuljum meta I-memantina giet mizjuda mal-kura bid-

donepezil. Madankollu minhabba I-mod kif kien imfassal, I-istudju ma weriex benefi¢¢ju car tal-kura ta’
assocjazzjoni ghax ma nkludiex fergha ta’ kontroll ghall-pazjenti kkurati bil-memantina biss. Is-CHMP

qgies li I-analizi addizzjonali pprovduta mill-kumpanija ma ssodisfatx dan it-thassib.

II-Kumitat innota wkoll li I-analizi addizzjonali ma wrietx titjib sinifikanti f'pazjenti li kienu geghdin
jiehdu I-kura ta’ assoc¢jazzjoni apparagun mal-kura bil-memantina biss.

It-tahlita tal-memantina mad-donepezil tintuza f'xi pajjizi Ewropej fil-kura ta’ pazjenti bil-marda tal-
Alzheimer moderata ghal moderatament severa. Madankollu s-CHMP qgies li I-linji gwida tal-kura ma
kinux konsistenti fil-pajjizi Ewropej kollha u li I-kumpanija ma pprovdietx bizzejjed evidenza biex
tappoggja I-uzu tal-pillola ta’ assoc¢jazzjoni f'dawn il-pazjenti.

Ghaldagstant is-CHMP kien tal-opinjoni li I-benefi¢¢ji ta’ Acrescent ma ghelbux ir-riskji tieghu u
ghaldagstant irrakkomanda li I-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq tieghu tigi rrifjutata.

X’inhuma I-konsegwenzi ta’ dan ir-rifjut ghall-pazjenti fi provi klinici?

Il-kumpanija infurmat lis-CHMP li fil-prezent ma hemm I-ebda pazjent li ged jiehu sehem f’xi provi
klinic¢i b’Acrescent fl-Unjoni Ewropea.
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