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Mistogsijiet u twegibiet

Rifjut tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ta’ Reasanz
(serelaxin)
Ezitu tal-analizi mill-gdid

Fit-23 ta’ Jannar 2014, 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 Reasanz, mahsub ghall-kura ta’ insuffi¢jenza tal-galb akuta. ll-kumpanija li applikat ghall-
awtorizzazzjoni hija Novartis Europharm Ltd.

L-applikant talab analizi mill-gdid tal-opinjoni. Wara li kkunsidra r-ragunijiet ghal din it-talba, is-CHMP
rega’ analizza l-opinjoni inizjali, u fit-22 ta’ Mejju 2014, ikkonferma r-rifjut tal-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq.

X’inhu Reasanz?

Reasanz huwa medicina li fiha s-sustanza attiva serelaxin. Kellu jkun disponibbli bhala konc¢entrat li
jithallat u jinghata b’infuzjoni (drip) fil-vina.

Ghal xiex kien mistenni jintuza Reasanz?

Reasanz kien mistenni li jintuza biex jikkura sintomi ta’ insuffi¢jenza tal-galb akuta (episodju ta’
sintomi severi jew li jmorru ghall-aghar f'pazjenti li galbhom ma tistax tippompja bizzejjed demm
madwar il-gisem). Dawn is-sintomi jinkludu pressjoni tad-demm gholja fl-arterji u I-vini li jibdew mill-
pulmun, li jwasslu ghal kongestjoni (akkumulazzjoni ta’ fluwidu) u dispneja (qtugh ta’ nifs). ll-medicina
kellha tintuza bhala Zzieda ma’ kura ohra.

Kif huwa mistenni li jahdem Reasanz?

Is-sustanza attiva fReasanz, serelaxin, hija forma rikombinanti ta’ relaxin-2, ormon naturali li jinstab
fil-gisem. Rikombinanti tfisser li huwa prodott minn batterji li fihom gie introdott gene (DNA) li
permezz tieghu I-batterji jkunu jistghu jipproducu I-ormon. Meta serelaxin jehel mar-ri¢etturi ghal
relaxin fl-arterji u I-vini tad-demm, igieghel lil dawn I-arterji u I-vini jirrilassaw u jitwessghu. Dan ibaxxi
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I-pressjoni fl-arterji u I-vini tad-demm u jaghmilha aktar facli ghall-qalb biex tippompja d-demm
madwar il-gisem, u dan jghin biex itaffi s-sintomi ta’ insuffi¢cjenza tal-qalb akuta.

X’ipprezentat il-kumpanija biex issostni I-applikazzjoni taghha?

L-effetti ta’ Reasanz gew ittestjati I-ewwel darba f'mudelli sperimentali gabel ma gie studjat fil-
bniedem.

L-applikazzjoni kienet princ¢ipalment ibbazata fuq ir-rizultati ta’ wiehed mill-istudji ewlenin li involva
1,161 pazjent b’episodju ta’ insuffi¢jenza tal-qalb akuta. L-infuzjoni b’Reasanza kienet imgabbla ma’
placebo (kura finta) bhala zieda mal-kura I-ohra taghhom. Il-kejl ewlieni tal-effikacja kien I-estent sa
liema kienet ikkurata d-dispneja, imkejla fug zmien qasir (wara 6, 12 u 24 siegha) u fuq perjodu ta’
5 ijiem.

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

Meta saret I-evalwazzjoni inizjali, is-CHMP innota li r-rizultati tal-istudju ma wrewx benefi¢¢ju ghal kura
fug zmien gasir ta’ dispneja sa perjodu ta’ 24 siegha, u ghalkemm intwera xi benefi¢¢ju matul 5 ijiem,
ma kienx ¢ar kemm dan kien ta’ rilevanza klinika. Barra minn hekk, il-Kkumitat kellu thassib dwar il-
mod li bih giet analizzata |-effikac¢ja tal-medicina fl-istudju. Ir-rizultati inkludew valuri assenjati ghal
ghadd ta’ pazjenti li mietu jew kellhom bzonn kura addizzjonali ghal sintomi li jmorru ghall-aghar u li
d-dejta taghhom ma ntuzatx. Barra minn hekk, is-CHMP qgajjem dubju dwar jekk it-tip ta’ kura ta’
sfond moghtija lill-pazjenti fiz-zewg gruppi ta’ studju jafx influwenzat ir-rizultati. Peress li gie inkluz
biss studju wiehed fl-applikazzjoni, is-CHMP ikkonkluda li huma mehtiega studji ulterjuri biex
jikkonfermaw I-effikac¢ja ta’ Reasanza fil-kura ta’ insuffi¢jenza tal-qalb akuta.

Matul I-analizi mill-gdid, is-CHMP rega’ rreveda d-dejta mill-uniku studju ewlieni sottomess u
kkonferma I-opinjoni tieghu li |-effikac¢ja ta’ Reasanz ma ntwerietx b’mod suffi¢jenti. Ghalhekk,
minkejja li s-sigurta ta’ Reasanz dehret ac¢ettabbli, is-CHMP ikkonkluda li I-benefi¢¢ji ta’ Reasanz ma
kinux akbar mir-riskji tieghu u zamm ir-rakkomandazzjonijiet precedenti tieghu li ma tinghatax
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq tal-medicina.

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

II-kumpanija gharrfet lis-CHMP |li ma hemm ebda konsegwenza ghall-pazjenti li bhalissa huma
ghaddejjin minn provi klini¢i jew fi programmi ta’ uzu kompassjonali b’Reasanz.

Jekk inti ged tiehu sehem fi prova klinika u tehtieg aktar informazzjoni dwar il-kura tieghek, ikkuntattja
lit-tabib li jkun ged jaghtik il-kura.
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