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Rifjut tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal
Albrioza (sodium phenylbutyrate/ursodoxicoltaurine)
EZzaminazzjoni mill-gdid tikkonferma r-rifjut

Wara li ezaminat mill-gdid I-opinjoni inizjali taghha, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kkonfermat ir-
rakkomandazzjoni taghha li tirrifjuta I-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghall-medicina Albrioza. II-
medic¢ina kienet mahsuba ghall-kura ta’ sklerozi laterali amijotrofika.

L-Agenzija harget |-opinjoni taghha wara ezaminazzjoni mill-gdid fit-12 ta’ Ottubru 2023. L-Agenzija
kienet harget I-opinjoni inizjali taghha fit-22 ta’ Gunju 2023. Il-kumpanija li applikat ghall-
awtorizzazzjoni ta’ Albrioza hija Amyyx Pharmaceuticals EMEA B.V.

X'inhu Albrioza u ghal xiex kien mistenni li jintuza?

Albrioza gie zviluppat bhala medicina ghall-adulti bi sklerozi laterali amijotrofika (ALS). L-ALS hija
marda progressiva tas-sistema nervuza, fejn ic-Celloli tan-nervituri fil-mohh u fil-korda spinali li
jikkontrollaw il-moviment volontarju jiddeterjoraw gradwalment, u jikkawzaw telfien tal-funzjoni tal-
muskoli u paralizi. Il-medicina fiha zewd sustanzi attivi, sodium phenylbutyrate u ursodoxicoltaurine, u
kellha tigi bhala trab li jinhall fl-ilma u li jittiehed mill-halq.

Albrioza gie kklassifikat bhala “medi¢ina orfni” (medi¢ina li tintuza f'mard rari) fl-4 ta’ Gunju 2020
ghall-kura tal-ALS. Aktar taghrif dwar il-klassifikazzjoni orfni jista’ jinstab fuq is-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu-3-20-2284.

Kif jahdem Albrioza?

Mhuwiex ¢ar ghalkollox kif jahdem Albrioza, izda z-zewq sustanzi attivi, is-sodium phenylbutyrate u |-
ursodoxicoltaurine, kienu mistennija jnaqgqgsu I-hsara li¢c-celloli tan-nervituri u jzommuhom milli jmutu.
Dan kien mistenni li jghin biex tinzamm il-funzjoni normali tal-muskoli u jnaqqas ir-ritmu tal-aggravar
tal-marda.

X'dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappoggja I-applikazzjoni
taghha?

Il-kumpanija pprovdiet rizultati minn studju ewlieni wiehed li involva 137 pazjent b’ALS li rcevew jew
Albrioza jew placebo (kura finta) flimkien mal-kura standard taghhom fuq perjodu ta’ 24 gimgha. II-
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kejl ewlieni tal-effikacja kien ir-rata li biha s-sintomi tal-pazjenti, bhal diffikulta biex jitkellmu, jiehdu
n-nifs, jieklu u jwettqu attivitajiet normali ohrajn ta’ kuljum, marru ghall-aghar matul I-istudju. Dan gie
vvalutat bl-uzu ta’ skala ta’ klassifikazzjoni standard maghrufa bhala “skala ta’ klassifikazzjoni
funzjonali tal-ALS riveduta” (ALSFRS-R). Il-kumpanija pprovdiet ukoll rizultati dwar iz-zmien ta’
sopravivenza globali.

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

Fiz-zmien tal-opinjoni inizjali f'Gunju 2023, I-Adenzija kellha thassib li I-istudju ewlieni ma weriex
b’mod konvincenti li Albrioza kien effettiv biex inaqqgas ir-ritmu tal-aggravar tal-marda. Id-data dwar
is-sopravivenza langas ma kienet affidabbli, minhabba |-mod kif id-data ngabret u giet analizzata.
Ghalhekk, I-opinjoni tal-Agenzija kienet li ma setax jigi stabbilit bilan¢ pozittiv tal-benefi¢cji u r-riskji
ta’ Albrioza. Ghalhekk, |-Agenzija rrakkomandat ir-rifjut tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq. FI-
ghoti ta’ din ir-rakkomandazzjoni, I-Agenzija kkunsidrat ukoll parir minn gruppi ta’ esperti, inkluzi
rapprezentanti tal-pazjenti u esperti fin-newrologija.

Matul I-ezaminazzjoni mill-gdid, |-Agenzija vvalutat it-twegibiet tal-kumpanija ghat-thassib taghha u
kkonsultat grupp ta’ esperti fin-newrologija. Wara I-ezaminazzjoni mill-gdid, it-thassib tal-Agenzija ma
giex solvut u ghalhekk ir-rifjut inizjali gie kkonfermat.

L-Agenzija gieset ukoll diversi interventi ta’ partijiet terzi mill-asso¢jazzjonijiet tal-pazjenti tal-ALS, |-
avukati tal-pazjenti tal-ALS u assocjazzjoni nazzjonali tan-newrologija.

Dan ir-rifjut jaffettwa lill-pazjenti fi provi klinic¢i?

Il-kumpanija infurmat lill-Agenzija li ma hemm |-ebda konsegwenza ghall-pazjenti li bhalissa huma
inkluzi fi provi klini¢i b’Albrioza. Jekk inti ged tiehu sehem fi prova klinika u tehtieg aktar informazzjoni
dwar il-kura tieghek, tkellem mat-tabib tal-prova klinika tieghek.
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