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Mistogsijiet u twegibiet

Rifjut tal-awtorizzazjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal
Nerventra (laquinimod)
Rizultat tal-ezaminazzjoni mill-gdid

Fit-23 ta’ Jannar 2014, il-Kumitat ghall-Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) adotta
opinjoni negattiva, li fiha rrakkomanda r-rifjut tal-awtorizzazjoni ghat-tgeghid fis-suq ghall-prodott
medicinali Nerventra, mahsub ghall-kura tal-isklerozi multipla. Il-kumpanija li applikat ghall-
awtorizzazjoni hija Teva Pharma GmbH.

L-applikant talab ezaminazzjoni mill-gdid tal-opinjoni. Wara li gies ir-ragujnijiet ghal din it-talba, is-
CHMP ezamina mill-gdid I-opinjoni inizjali, u kkonferma r-rifjut tal-awtorizzazjoni ghat-tqgeghid fis-suq
fit-22 ta’ Mejju 2014.

X'inhi Nerventra?
Nerventra huwa medicina li fiha s-sustanza attiva lakwinimod. Kellu jigi bhala kapsuli.
Ghal xiex kien mistenni li jintuza Nerventra?

Nerventra kien mistenni li jintuza ghall-sklerozi multipla (MS), marda fejn is-sistema immunitarja ma
tahdimx sew, u tikkawza infjammazzjoni li teqred I-ghant protettiv madwar in-nervituri fil-mohh u I-
korda spinali.

Nerventra kien mistenni li jintuza ghat-tip ta’ MS maghrufa bhala MS remittenti rikadenti, fejn il-
pazjent ikollu flare-ups tas-sintomi (rikaduti) segwiti b’perjodi ta’ rkupru (remissjonijiet).

Kif huwa mistenni li jahdem Nerventra?

II-mod ezatt ta’ kif jahdem Nerventra mhuwiex maghruf, izda huwa mahsub li ghandu effett modulatur
fuqg is-sistema immunitarja (id-difiza tal-gisem). Billi jimmodula s-sistema immunitarja, huwa mistenni
li jghin jikkontrolla I-inffammazzjoni u I-hsara lin-nervituri, b’hekk jghin inagqas is-sintomi u l-aggravar
tad-dizabbilta f'pazjenti b’'MS.
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X'ipprezentat il-kumpanija biex issostni I-applikazzjoni taghha?

L-effetti ta’ Nerventra gew |-ewwel ittestjati f'mudelli esperimentali gabel ma gew studjati fil-bniedem.

Il-kumpanija pprovdiet ukoll rizultati ta’ zewg studji principali f'/pazjenti b’MS remittenti rikadenti.
Wiehed mill-istudji li involva 1,106 pazjenti gabbel Nerventra ma’ placebo (trattament finta), filwaqt li
t-tieni studju f'1,331 pazjent qabbel Nerventra ma’ placebo u medicina ohra li tintuza biex tikkura MS,
interferon-beta la. Iz-zewg studji damu sentejn u I-kejl ewlieni tal-effikacja kien ibbazat fuq it-tnaqqis
tan-numru ta’ rikaduti ghal kull pazjent kull sena (dik li hija maghrufa bhala ‘rata ta’ rikaduti fis-sena’).

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

Fiz-zmien tar-rakkomandazzjoni inizjali, is-CHMP kellu thassib dwar ir-rizulati tal-istudji fl-annimali li
wrew okkorrenza oghla ta’ kancers wara esponiment ghal perjodu ta’ zmien twil ghall-medic¢ina u nnota
li riskju simili ta’ kancer ghal zmien twil ma jistax jigi eskluz fil-bnedmin, spec¢jalment meta jitgies il-
fatt li I-mod kif tahdem il-medicina fil-gisem mhuwiex car.

Kien hemm ukoll riskju possibbli (ghal darba ohra minn studji fl-annimali) ta’ effetti fuq it-tarbija mhux
imwielda meta I-medicina tittiehed minn nisa tqal. Is-CHMP innota li r-riskju ma jistax jigi eskluz bid-
dejta attwali u li I-istudji fl-annimali jindikaw li xi whud mill-effetti dannuzi jistghu jittardjaw u jidhru
biss iktar tard fil-hajja tat-tarbija. Minbarra dan, il-Kumitat ma kienx konvint mill-effikac¢ja tal-mizuri
proposti mill-kumpanija ghall-prevenzjoni ta’ tqala f'nisa li jiehdu I-medicina.

Wagqt I-ezaminazzjoni mill-gdid, is-CHMP ikkunsidra pariri minn grupp espert fin-newrologija. Il-grupp
espert ta I-parir li r-riskji li dehru fl-istudji fl-annimali kienu jkunu accettabli kieku deher benefi¢cju car
fl-istudji klinic¢i, ghalkemm skema stretta ta’ prevenzjoni ta’ tqala kienet tkun mehtiega. Is-CHMP
innota li I-effett tal-medicina biex tipprevjeni rikaduti kien zghir, u ghalkemm |-effett taghha biex
tnagqgas I-aggravar tad-dizabbilta kien inkoragganti xorta kien hemm bzonn li dan jigi kkonfermat.
Ghalhekk, il-Kumitat ikkonkluda li I-benefi¢¢ji ta’ Nerventra fid-doza studjata ma kinux bizzejjed biex
jeghlbu r-riskji potenzjali f'pazjenti b’MS remittenti rikadenti u zamm ir-mar-rakkomandazzjoni tieghu
li I-medicina tigi rrifjutata I-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq.

X'konsegwenzi ghandu dan ir-rifjut ghal pazjenti fi provi klinici jew fi
programmi ta’ uzu kompassjonali?

II-kumpanija infurmat lis-CHMP li hemm numru ta’ provi klini¢i ghaddejjin u ohrajn ippjanati
b’Nerventra f’pazjenti bi sklerozi multipla. L-opinjoni tas-CHMP ma ghandhiex konsegwenzi fug dawn il-
provi. Jekk ged tiehu sehem fi prova klinika u ghandek bzonn iktar informazzjoni dwar il-kura tieghek,
ikkuntattja lit-tabib li ged jaghtihielek.
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