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Mistoqsijiet u twegibiet

Rifjut tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suqg ta' Dropcys
(mercaptamine hydrochloride)
Rizultat tal-ezaminazzjoni mill-gdid

Fis-17 ta' Dicembru 2015, il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) adotta
opinjoni negattiva, fejn irrakkomanda r-rifjut tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq tal-prodott
medicinali Dropcys, intiz sabiex jipprevjeni u jikkura I-akkumulazzjoni tal-ac¢idu amminiku cystine fil-
kornea (is-saff trasparenti quddiem I-ghajn). Il-kumpanija li applikat ghall-awtorizzazzjoni fl-UE hija
Lucane Pharma.

L-applikant talab li ssir ezaminazzjoni mill-gdid tal-opinjoni. Wara li kkunsidra r-ragunijet ghal din it-
talba, is-CHMP rega’ ezamina l-opinjoni inizjali u kkonferma r-rifjut tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid
fis-suq fl-1 ta' April 2016.

X’inhu Dropcys?

Dropcys huwa medicina li fiha s-sustanza attiva mercaptamine hydrochloride (maghrufa wkoll bhala
cysteamine hydrochloride). Kellu jkun disponibbli bhala trab u solvent, sabiex issir soluzzjoni ghall-qtar
fl-ghajnejn.

Ghalxiex kien mistenni li jintuza Dropcys?

Dropcys kien mistenni li jintuza ghall-prevenzjoni u I-kura tac-cistinozi li taffettwa I-kornea. I¢-cistinozi
hija marda rari li tintiret ikkawzata mill-akkumulazzjoni ta' sustanza li tissejjah cystine, li tifforma I-
kristalli goc¢-celluli, b'mod partikolari ¢-celluli fil-kornea u I-kliewi.

Dropcys kien ikklassifikat bhala ‘medicina orfni’ (medicina li tintuza f'mard rari) fil-15 ta' Ottubru 2014,
ghall-kura tac-cistinozi. Aktar taghrif fuq il-klassifikazzjoni orfni jista’ jinstab hawnhekk:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2014/11/human_orphan_001430.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b

Il-medicini li fihom mercaptamine hydrochloride huma awtorizzati fl-UE ghall-uzu mill-halq fil-kura tac-
¢istinozi. Il-formulazzjonijiet oftalmici (tal-ghajnejn) ta' mercaptamine huma maghmulin lokalment u
uzati ghall-immaniggjar tas-sintomi tal-ghajnejn.

Kif kien mistenni li jahdem Dropcys?

L-akkumulazzjoni ta' kristalli ta' cystine gewwa ¢-celluli tal-kornea tista' taghmel hsara fl-ghajnejn u
tikkawza problemi serji fil-vizta. Is-sustanza attiva fi Dropcys, mercaptamine hydrochloride, kienet
mistennija li tirreagixxi ma' cystine sabiex iddewwibha u sabiex tifforma sustanzi li jistghu jitnehhew
mic-celluli. Meta I-medicina tigi applikata fl-ghajnejn, I-ammont ta' cystine fi¢-celluli tal-kornea kien
mistenni li jongos, jillimita -ammont ta' hsara fl-ghajnejn.

X'ipprezentat il-kumpanija biex tappoggja l-applikazzjoni taghha?

Minhabba li mercaptamine kien uzat ghal hafna snin sabiex jikkura ¢-cistinozi u I-uzu tieghu huwa
stabbilit sew, I-applikant ipprezenta dejta mil-letteratura medika sabiex tappoggja |-applikazzjoni
tieghu ta' Dropcys.

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

Is-CHMP ikkunsidra li I-istudji mil-letteratura medika pprezentata sabiex tappoggja l-applikazzjoni ma
kinux bizzejjed. Ghalkemm ir-rwol tal-gtar fl-ghajnejn mercaptamine fil-kura tad-depoziti fil-kornea
jidher li huwa appoggjat bizzejjed mil-letteratura, ir-rakkomandazzjonijiet klini¢i attwali u I-uzu ta'
rutina tieghu fil-preparazzjonijiet tal-isptar, ftit kien hemm dejta li tappoggja I-effettivita tal-
konc¢entrazzjoni ta' mercaptamine uzat fi Dropcys (0.1% soluzzjoni). Barra minn hekk, is-CHMP kellu
thassib rigward ingredjenti ohrajn fil-medicina, I-impatt taghhom fuq sigurta fit-tul, b'mod partikolari
fit-tfal, u kemm is-soluzzjoni tkun stabbli u sterili ladarba tigi ppreparata.

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

Wagt I-ezaminazzjoni mill-gdid, is-CHMP rega' ta titwila lejn id-dejta mill-kumpanija. II-Kumitat
ikkonferma l-opinjoni li I-effikac¢ja ta' Dropcys fil-kura ta' depoziti fil-kornea ma ntweritx bizzejjed u li
kien hemm kwistjonijiet mhux solvuti fir-rigward tal-formulazzjoni u s-sigurta fit-tul u I-isterilita tal-
medicina. Ghaldagstant, is-CHMP afferma mill-gdid ir-rakkomandazzjoni tieghu ta' gabel, li |-
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq tieghu tigi rrifjutata.

X’inhuma I-konsegwenzi ta’ dan ir-rifjut ghall-pazjenti fi provi klinic¢i jew fi
programmi ta’ uzu b’kompassjoni?

ll-kumpanija gharrfet lis-CHMP li fil-prezent mhemm I-ebda prova klinika jew programm ta' uzu ta'
kompassjoni bi Dropcys.
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