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Mistogsijiet u twegibiet

Ir-rifjut tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ghal Fanaptum (iloperidon)

Rizultat tal-ezaminazzjoni mill-gdid

FI-20 ta’ Lulju 2017, il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) adotta opinjoni
negattiva, li fiha rrakkomanda r-rifjut tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghall-prodott medicinali
Fanaptum, mahsub ghall-kura tal-iskizofrenja. Il-kumpanija li applikat ghal awtorizzazzjoni hija Vanda
Pharmaceuticals Ltd.

ll-kumpanija talbet li ssir ezaminazzjoni mill-gdid tal-opinjoni inizjali. Wara li kkunsidra r-ragunijet ghal
din it-talba, is-CHMP rega’ ezamina l-opinjoni, u kkonferma r-rifjut tal-awtorizzazzjoni ghat-tqgeghid fis-
suq fid-9 ta’ Novembru 2017.

X’inhu Fanaptum?
Fanaptum huwa medicina li fiha s-sustanza attiva iloperidon. Dan kellu jigi bhala pilloli.
Ghal xiex kien mistenni li jintuza Fanaptum?

Fanaptum kien mistenni li jintuza biex jikkura I-iskizofrenja fl-adulti. L-iskizofrenja hija marda tal-mohh
li ghandha ghadd ta’ sintomi, inkluz hsibijiet u diskors dizorganizzati, allu¢inazzjonijiet (jisimghu jew
jaraw affarijiet li ma jkunux hemm), suspetti u deluzjonijiet (twemmin falz).

Kif jahdem Fanaptum?

Is-sustanza attiva f'Fanaptum, l-iloperidon, hija medicina antipsikotika. Il-mod kif tahdem mhuwiex car,
izda huwa mahsub li tehel ma’ ¢erti ricetturi (miri) ghan-newrotrazmettituri fuq ic-celluli tan-nervituri
fil-mohh. In-newrotrazmettituri huma sustanzi kimici li jippermettu li¢-celloli tan-nervituri jikkomunikaw
mac-celloli tal-grib. L-iloperidon huwa mahsub li jimblokka ricetturi ghan-newrotrazmettituri dopamina
u 5-idrossitriptamina (imsejha wkoll serotonin), li huma involuti fl-iskizofrenja. Billi jimblokka dawn ir-
ricetturi, |-iloperidon huwa mistenni li jinnormalizza I-attivita tal-mohh u jnagqas is-sintomi tal-marda.
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X'dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappoggja l-applikazzjoni
taghha?

Il-kumpanija pprezentat ir-rizultati ta’ 2 studji ewlenin b’durata ta’ 4 gimghat u 26 gimgha. L-istudju
ta’ perjodu gasir, li involva 567 pazjent, gabbel Fanaptum mal-medicina tal-iskizofrenja ziprasidone u
mal-placebo (kura finta). F'dan I-istudju, il-kejl ewlieni tal-effikac¢ja kien il-bidla fis-sintomi tal-pazjenti
wara 4 gimghat, ivvalutata bl-uzu ta’ skala standard ghall-iskizofrenja. L-istudju ta’ perjodu twil, li
involva 193 pazjent, gabbel Fanaptum mal-placebo. Dan kejjel iz-zmien sakemm regghu tfaccaw is-
sintomi tal-pazjent (I-ewwel rikaduta).

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

Meta saret ir-rakkomandazzjoni inizjali, is-CHMP kien tal-opinjoni li I-effika¢ja ta’ Fanaptum fl-istudji
kienet modesta. Is-CHMP innota wkoll li I-medicina jibda jkollha |-effetti taghha wara gimaghtejn sa
3 gimghat ta’ kura, u dan huwa ta’ thassib meta jigu kkurati episodji f'dagqga (akuti) tal-iskizofrenja.

Ftermini ta’ sigurta, is-CHMP kellu thassib dwar I-effetti tal-medicina fuq il-qalb: Fanaptum jikkawza t-
titwil tal-QT, bidla fl-attivita elettrika tal-qalb li tista’ tikkawza anormalita ta’ periklu ghall-hajja tar-
ritmu tal-qalb. Il-Kumitat ikkunsidra li dan ir-riskju kien kbir minkejja I-mizuri proposti mill-kumpanija
sabiex timminimizzah.

Finalment, is-CHMP kellu thassib li Fanaptum jitkisser fil-gisem mill-enzimi tal-fwied li I-attivita
taghhom titnaqqas f'certi pazjenti u minn certi medicini ohra. Bhala rizultat, xi pazjenti jista’ jkollhom
koncentrazzjonijiet mizjuda ta’ Fanaptum fid-demm, li jzidu r-riskju taghhom ghat-titwil tal-QT.

Matul I-ezaminazzjoni mill-gdid is-CHMP rega’ hares lejn id-data sottomessa mill-kumpanija u |-
proposta tal-kumpanija li tipproduci diversi mizuri godda biex tiggestixxi r-riskju ta’ titwil tal-QT. II-
mizuri jinkludu r-restrizzjoni tal-uzu ghal pazjenti li I-kura taghhom b’antipsikotiku iehor ma tkunx
hadmet jew ma baqghetx tigi tollerata, u I-projbizzjoni tal-uzu minn pazjenti li ma jistghux ikissru |-
medicina jew li ged jiehdu certi medicini ohra.

Madankollu, is-CHMP kien ghadu kkonc¢ernat dwar ir-riskju tat-titwil tal-QT u kkunsidra li I-mizuri
proposti ma kinux se jindirizzaw b’mod adegwat dan ir-riskju fil-prattika klinika. Barra minn hekk, il-
Kumitat kien ghadu kkoncernat minhabba |-effika¢ja modesta ta’ Fanaptum u tal-bidu imdewwem tal-
azzjoni.

Ghalhekk, is-CHMP ikkonkluda li I-benefi¢¢ji ta’” Fanaptum ma kinux akbar mir-riskji tieghu u zamm ir-
rakkomandazzjoni precedenti li I-medi¢ina ma tinghatax awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq.

X'konsegwenzi ghandu dan ir-rifjut ghall-pazjenti fi provi klinici?

ll-kumpanija infurmat lis-CHMP li bhalissa m’hemm I-ebda studju kliniku li ghadu ghaddej b’Fanaptum
fl-UE.
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