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Rifjut tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal Horse
Allo 2 (celloli staminali mezenkimatici ekwini allogenici)

Fil-21 ta’ Gunju 2018, il-Kumitat ghall-Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu Veterinarju (CVMP) adotta opinjoni
negattiva, li tirrakkomanda r-rifjut tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghall-prodott medicinali
Horse Allo 20, intiz ghall-kura taz-zappip fi zwiemel adulti bl-osteoartrite.

FI-24 ta’ Jannar 2019, is-CVMP irreveda parti mill-opinjoni tieghu izda kkonferma r-rakkomandazzjoni
tieghu ghar-rifjut tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq.

Il-kumpanija li applikat ghall-awtorizzazzjoni hija Centauri Biotech SL.
X’inhu Horse Allo 20?

Horse Allo 20 huwa medic¢ina veterinarja li fiha celloli staminali mezenkimatici ekwini allogenici bhala
sustanza attiva. Kellu jkun disponibbli bhala sospensjoni ghal injezzjoni f'gog.

Horse Allo 20 gie zviluppat bhala medicina ta’ terapija gdida li fiha celloli li gew immanipulati sabiex
ikunu jistghu jintuzaw ghat-tiswija, ghar-rigenerazzjoni jew ghas-sostituzzjoni ta’ tessut.

Ghal xiex kien mistenni li jintuza Horse Allo 20?

Horse Allo 20 kien mistenni li jintuza ghall-kura taz-zappip fi zwiemel adulti bl-osteoartrite. L-
osteoartrite hija kundizzjoni li tikkawza I-infih u |-ugigh fil-gogi u li spiss tigi assoc¢jata maz-zappip.

Kif jahdem Horse Allo 20?

Ghadu ma giex stabbilit b'mod ¢ar kif jahdmu ¢-celloli staminali mezenkimatici izda studji ppubblikati
jindikaw li ghandhom azzjoni antiinffammatorja u li jista’ jkollhom effett fir-rigenerazzjoni tat-tessut.
Dan kien mistenni li jghin fil-kontroll tal-inflammazzjoni u I-hsara tal-gogi assoc¢jati mal-osteoartrite
fiz-zwiemel, u b’hekk inaqqas iz-zappip.

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

L-applikant ipprezenta data minn studju fuq il-post li involva zwiemel bl-osteoartrite mhux izghar minn
sentejn, fejn 37 ziemel gew ikkurati b’Horse Allo 20 filwaqt li 33 ziemel inghataw kura finta. Il-kejl
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ewlieni tal-effikacja kien it-tnaqqis fi grad wiehed jew aktar ta’ zappip permezz ta’ sistema ta’ puntegg
minn 1 sa 5.

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

Is-CVMP innota li kien hemm problemi fil-mod kif kien iddisinjat u kif twettaq I-istudju ewlieni, u
kkonkluda li I-effika¢ja tal-medi¢ina ma ntwerietx bizzejjed. Is-CVMP kien imhasseb ukoll dwar in-
numru kbir ta’ effetti sekondarji rrappurtati fl-istudju fuq il-post. Fl-ahhar nett, il-Kumitat kellu thassib
dwar il-mod li bih il-medic¢ina kienet ged tigi mmanifatturata u dwar I-izgurar tal-kwalita taghha.

Wara talba mill-Kummissjoni Ewropea, is-CVMP irreveda parti mill-opinjoni tieghu dwar il-konformita
mal-Prassi Tajba ta’ Manifattura (PTM). IlI-Kumitat nehha I-oggezzjoni precedenti tieghu li I-kumpanija
ma kkonformatx mal-GMP izda mhux it-thassib kollu I-iehor. Ghalhekk, is-CVMP kien tal-opinjoni li I-
beneficcji ta’ Horse Allo 20 ma ghelbux ir-riskji tieghu u ghaldagstant irrakkomanda li I-awtorizzazzjoni
ghat-tgeghid fis-suq tieghu tigi rrifjutata.
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