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Rifjut tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal
Sohonos (palovarotene)

Ezaminazzjoni mill-gdid jikkonferma r-rifjut

Wara li ezaminat mill-gdid I-opinjoni inizjali taghha, |-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kkonfermat ir-
rakkomandazzjoni taghha li tirrifjuta [-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-sug ghal Sohonos, medicina
mahsuba ghat-trattament ta’ fibrodysplasia ossificans progressiva (FOP). II-FOP hija marda genetika
rari li tikkawza I-formazzjoni ta’ ghadam zejjed f'postijiet barra mill-iskeletru (process imsejjah
ossifikazzjoni eterotopika) bhal fil-gogi, fil-muskoli, fl-gheruq u fil-ligamenti, li twassal ghal mobbilta
dejjem tonqos u indebolimenti severi ohra.

L-Agenzija harget I-opinjoni taghha wara ezaminazzjoni mill-gdid fil-25 ta’ Mejju 2023. L-Agenzija
kienet harget I-opinjoni inizjali taghha fis-26 ta’ Jannar 2023. Il-kumpanija |i applikat ghall-
awtorizzazzjoni ta’ Sohonos, Ipsen Pharma, kienet talbet ezaminazzjoni mill-gdid tal-opinjoni inizjali
tal-EMA.

X’inhu Sohonos u ghal xiex kien mahsub?

Sohonos kien mahsub biex inaqgas il-formazzjoni anormali tal-ghadam fil-gogi, fil-muskoli, fl-gheruq u
fil-ligamenti fl-adulti u fit-tfal (li ghandhom aktar minn 8 snin fil-bniet u aktar minn 10 snin fis-subien)
bil-FOP. Fih is-sustanza attiva palovarotene u kellu jigi bhala kapsuli li ghandhom jittiehdu mill-halq
kuljum.

Sohonos gie kklassifikat bhala “medicina orfni” (medicina li tintuza f'mard rari) fid -
19 ta’ Novembru 2014 ghat-trattament tal-FOP. Aktar taghrif dwar il-klassifikazzjoni orfni jista’ jinstab
fuqg is-sit web tal-Agenzija: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3-14-1368.

Kif jahdem Sohonos?

Is-sustanza attiva f’'Sohonos, il-palovarotene, tappartjeni ghal klassi ta’ medicini maghrufa bhala
retinojdi. Din tehel mar-ri¢ettur tal-acidu retinojku (gamma), li huwa prezenti fi¢-celloli li huma involuti
fil-formazzjoni tal-ghadam. Billi tehel ma’ dawn ir-ricetturi, il-medicina tattiva processi li jnagqsu I-
formazzjoni tal-ghadam. Dan kien mistenni li jtaffi s-sintomi tal-kundizzjoni.
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X'dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappoggja I-applikazzjoni
taghha?

Il-kumpanija pprovdiet rizultati minn studju ewlieni wiehed li kien jinvolvi 107 adulti u tfal bil-FOP. II-
partecipanti kollha fl-istudju nghataw Sohonos u r-rizultati tal-istudju tgabblu ma’dawk ta’ studju iehor
li kien jinvolvi 114-il pazjent bil-FOP |i ma nghataw |-ebda trattament.

Il-kejl ewlieni tal-effettivita fl-istudju ewlieni kien il-bidla fl-ammont ta’ ossifikazzjonijiet eterotopici
zviluppati godda fil-pazjenti.

X’kienu r-ragunijiet ewlenin ghar-rifjut tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq?

Fiz-zmien tal-evalwazzjoni inizjali, I-Agenzija gieset li ma setghet tinstilet I-ebda konkluzjoni soda dwar
il-beneficc¢ji tal-medicina, peress li I-konkluzjoni tal-applikant kienet ibbazata fuq analizi post-hoc li la
kienet iggustifikata xjentifikament u langas klinikament u [-objettivi tal-istudju specifikati minn gabel ma
ntlahqux. Barra minn hekk, ir-rizultati minn studji ohra u d-data klinika limitata fug terminu twil
disponibbli ma appoggawx I-effikacja. Fir-rigward tas-sigurta, ir-riskju ta’ gheluq prematur tas-saffi tat-
tkabbir (perturbazzjoni fiz-zoni ta’ tkabbir ta’ ghadam gdid fit-tarf ta’ ghadam twil, li jzommhom milli
jikbru b’'mod normali), li huwa riskju maghruf bit-trattament bir-retinojdi f’pazjenti li ged jikbru, ma
setax jittaffa b’'mod adegwat bil-mizuri ta’ minimizzazzjonitar-riskju proposti mill-kumpanija. Barra minn
hekk, I-Agenzija gieset li xi mistogsijiet rigward il-kwalita tas-sustanza attiva ma kinux gew rizolti.

Dan it-thassib ma nbidilx wara I-ezaminazzjoni mill-gdid tad-data pprovduta, u ghalhekk |-opinjoni tal-
Agenzija baqghet li I-kwalita, is-sigurta u l-effika¢ja ta’ Sohonos ma ntwerewx bizzejjed. Ghalhekk, I-
Agenzija qgieset li I-benefi¢c¢ji ta’ Sohonos ma kinux jeghlbu r-riskji tieghu u rrakkomandat li tigi
rrifjutata I-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq.

Dan ir-rifjut jaffettwa pazjenti fi provi klini¢i jew fi programmi ta’ uzu
b’kompassjoni?

Il-kumpanija gharrfet lill-Agenzija li ma hemmx konsegwenzi ghall-pazjenti fi provi klini¢i jew fi
programmi ta’ uzu b’kompassjoni b’'Sohonos.

Jekk inti ged tiehu sehem fi prova klinika jew fi programm ta’ uzu b’kompassjoni u tehtieg aktar
informazzjoni dwar it-trattament tieghek, tkellem mat-tabib tieghek.
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