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Rifjut tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal
Atropine sulfate FGK (atropine sulfate)

Ezaminazzjoni 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 |-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-sug ghall-medic¢ina Atropine
sulfate FGK. Il-medicina kienet mahsuba ghat-trattament tal-mijopija (nugqas ta' vista tal-boghod) fi
tfal ta’ bejn is-6 snin u 1-10 snin.

L-Agenzija harget |-opinjoni taghha wara ezaminazzjoni mill-gdid fit-18 ta’ Settembru 2025. L-Agenzija
kienet harget I-opinjoni inizjali taghha fit-22 ta’ Mejju 2025. Il-kumpanija li applikat ghall-
awtorizzazzjoni ta’ Atropine sulfate FGK hija FGK Representative Service GmbH.

X'inhu Atropine sulfate FGK u ghal xiex kien mistenni li jintuza?

Atropine sulfate FGK gie zviluppat bhala medic¢ina biex inaggas ir-ritmu tal-progressjoni (aggravar) tal-
mijopija fi tfal ta’ bejn is-6 snin u I1-10 snin b’'mijopija ta’ bejn -0.50 u -6.00 dioptres (D). Dioptre huwa
kejl tal-kapacita ta’ persuna li tara; dioptre negattiv jindika diffikulta biex tara fid-distanza.

Atropine sulfate FGK fih is-sustanza attiva atropine sulfate u kellu jigi bhala gtar tal-ghajnejn. Atropine
sulfate huwa awtorizzat f'diversi pajjizi tal-Unjoni Ewropea ghat-tnaqqis tar-ritmu tal-progressjoni tal-
mijopija fit-tfal u t-trattament ta’ kundizzjonijiet ohra tal-ghajnejn, u ghad-dilatazzjoni tal-habba tal-
ghajn gabel ezaminazzjoni tal-ghajnejn.

Kif jahdem Atropine sulfate FGK?

Il-mijopija normalment tigi kkawzata mill-bocca tal-ghajn li ssir aktar tawwalija. Is-sustanza attiva
f’Atropine sulfate FGK, |-atropine sulfate, tehel mar-ricetturi (miri) fl-ghajn imsejha ricetturi
muskarinici, u b’hekk timblokka I-attivita taghhom. Il-mod ezatt li bih jahdem Atropine sulfate FGK
mhuwiex mifhum bis-shih, izda billi jimblokka dawn ir-ricetturi, huwa mahsub li jistimula bidliet fil-
forma tal-ghajn, li min-naha taghhom jipprevjenu aktar titwil tal-boc¢c¢a tal-ghajn u ghalhekk jitnagqas
ir-ritmu tal-progressjoni tal-mijopija.
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X'dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappogga I-applikazzjoni
taghha?

II-kumpanija pprezentat data minn tliet studji ewlenin. L-ewwel studju involva 576 tifel u tifla ta’ bejn
it-3 snin u s-17-il sena li kellhom mijopija ta’ -0.50 sa -6.00 D. Ghall-ewwel 3 snin tal-istudju, it-tfal
inghataw jew atropine sulfate f'’kon¢entrazzjoni ta’ 0.01 % jew 0.02 %, jew qgtar tal-ghajnejn placebo
(trattament fint). Il-kejl ewlieni tal-effika¢ja kien il-proporzjon ta’ ghajnejn ta’ pazjenti li I-mijopija
taghhom marret ghall-aghar b’ingas minn 0.5 D wara 3 snhin ta’ trattament jew b’atropine sulfate 0.02
% jew bi placebo.

It-tieni studju ewlieni involva 250 tifel u tifla ta’ bejn is-6 snin u s-16-il sena li kellhom mijopija ta’
mill-ingas -1.00 D. It-tfal inghataw trattament b’atropine sulfate 0.01 % jew bi placebo ghal sentejn.
It-tielet studju ewlieni involva 187 tifel u tifla ta’ bejn il-5 snin u t-12-il sena li kellhom mijopija li
tvarja minn -1.00 sa -6.00 D. It-tfal jew inghataw trattament b‘atropine sulfate 0.01 % jew bi pla¢ebo
ghal sentejn. Fiz-zewg studji, il-kejl ewlieni tal-effikacja kien il-bidla fil-mijopija wara sentejn ta’
trattament.

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

F'Mejju 2025, I-Agenzija kienet imhassba li t-tliet studji ewlenin ipprezentati mill-kumpanija nagsu milli
juru |-effika¢ja ta’ Atropine sulfate FGK ghat-trattament tal-mijopija fit-tfal. Fl-ewwel studju ewlieni,
ma kien hemm |-ebda differenza statistikament sinifikanti bejn Atropine sulfate 0.02 % u I-placebo
f'termini tal-proporzjon ta’ tfal li I-mijopija taghhom ipprogressat b‘ingas minn 0.50 D wara 3 snin ta’
trattament. Dan ifisser li d-differenza zghira osservata tista’ tkun dovuta ghal koin¢idenza. Ir-rizultati
mill-ewwel studju ewlieni ssuggerew li Atropine sulfate FGK 0.01 % jista’ jkun aktar effikaci minn
placebo. Madankollu, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kkunsidrat li, peress li I-istudju nagas milli juri
I-effikacja tal-koncentrazzjoni ta’ 0.02 %, ma kienx ¢ar ghaliex il-konéentrazzjoni aktar baxxa ta’ 0.01
% tista’ tkun effikaci. Barra minn hekk, it-tieni u t-tielet studji ewlenin nagsu milli juru |-effikac¢ja tal-
koncentrazzjoni ta’ 0.01 %.

Dan it-thassib ma nbidilx wara ezaminazzjoni mill-gdid tad-data pprovduta u wara I-parir minn bord ta’
esperti. Ghaldagstant, I-Agenzija baqghet tal-opinjoni taghha li I-effika¢ja ta’ Atropine sulfate FGK ma
ntwerietx bizzejjed u rrakkomandat li tigi rrifjutata |I-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq.

Dan ir-rifjut jaffettwa lill-pazjenti fi provi klinici?

II-kumpanija infurmat lill-Agenzija li ma kien hemm I-ebda prova klinika ghaddejja b’Atropine sulfate
FGK fiz-zmien tal-pubblikazzjoni.
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