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Mistogsijiet u twegibiet dwar ir-rakkomandazzjoni ghar-rifjut ta’ emenda fl-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
ghal
Lyrica
pregabalin

Fit-23 ta’ April 2009, il-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) adotta
opinjoni negattiva, li tirrikmanda r-rifjut ta’ emenda fl-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghall-
prodott medicinali Lyrica. L-emenda kienet tikkonc¢erna estensjoni tal-indikazzjoni biex jizdied it-
trattament ta’ fibromjalgija. [l-kumpanija li applikat ghall-awtorizzazzjoni hija Pfizer Limited.
L-applikant talab ghal ezami mill-gdid tal-opinjoni. Wara li kkunsidra r-ragunijiet ghal din it-talba, is-
CHMP ezamina mill-gdid l-opinjoni inizjali, u kkonferma r-rifjut tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-
suq fit-23 ta’ Lulju 2009.

X’inhu Lyrica?

Lyrica huwa medicina i fiha s-sustanza attiva pregabalin. Jigi f forma ta’ kapsuli.

Lyrica ilu awtorizzat minn Lulju 2004. Jintuza ghat-trattament tal-adulti bil-kundizzjonijiet li gejjin:

. ugigh newropatiku (ugigh dovut ghal hsara fin-nervituri);

. epilessija f’pazjenti li jkollhom kollassi parzjali (attakki tal-epilessija li jibdew f’parti specifika
tal-mohh) li ma jistghux jigu kkontrollati bit-trattament attwali taghhom;

. disturb tal-ansjeta generalizzat (ansjeta jew nervozizmu fit-tul dwar hwejjeg ta’ kuljum).

Ghalxiex kien mistenni li jintuza Lyrica?

Lyrica kien ukoll mistenni li jintuza ghat-trattament tal-adulti b’fibromjalgija, marda li tikkawza
wgigh fit-tul u mxerred u reazzjonijiet ta’ wgigh meta wiehed jintmess. I1-fibromjalgija tista’ tikkawza
wkoll sintomi ohra bhal sensibbilta, ebusija, gheja, ansjetd u bidliet fil-mod kif pazjent jorqod, kif
thoss u kif jahseb. Il-kawza ta’ fibromjalgija mhijiex maghrufa. Lyrica kien mistenni li jintuza
f’pazjenti b’ugigh moderat ghal gravi.

Kif huwa mistenni li jahdem Lyrica?

F’fibromjalgja, Lyrica huwa mistenni li jahdem bl-istess mod bhalma jahdem fuq l-indikazzjonijiet
ezistenti tieghu. Is-sustanza attiva f’Lyrica, pregabalin, hija simili fl-istruttura ghall-a¢idu butriku tal-
gamma-amino (GABA) ‘newrotrasmettitur’ tal-gisem stess, izda ghandu effetti bijologici differenti
hafna. In-newrotrasmettituri huma sustanzi kimici li jippermettu lic-¢elloli tan-nervituri jikkomunikaw
ma’ xulxin. Il-mod ezatt ta’ kif jahdem pregabalin mhuwiex maghruf ghal kollox, izda huwa mahsub
li jaffettwa l-mod ta’ kif il-kal¢ju jidhol fic-¢elloli tan-nervituri. Dan inaqqas l-attivita ta’ xi whud
mic-celloli tan-nervituri fil-mohh u fis-sinsla tad-dahar, u b’hekk inaqqas ir-rilaxx ta’
newrotrasmettituri ohrajn. Dan huwa mistenni li jnaqqas is-sintomi ta’ fibromjalgija, bhall-ugigh.

X’dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija ghas-sostenn tal-applikazzjoni taghha lis-CHMP?
Il-kumpanija pprezentat ir-rizultati ta’ hames studji ewlenin li kienu jinvolvu aktar minn 3,000 adult
b’fibromjalgja. Il-maggoranza tal-pazjenti inkluzi fl-istudju gew minn barra 1-Unjoni Ewropea (UE).
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Erba’ mill-istudji gabblu l-effetti fuq zmien qasir ta’ Lyrica b’dozi ta’ bejn 150 u 600 mg kuljum ma’
dawk tal-placebo (trattament finta) f’total ta’ 2,757 pazjent. Il-kejl ewlieni tal-effikacja kien il-bidla
fil-livelli ta’ wgigh fuq zmien ta’ 14-il gimgha ta’ trattament.

IlI-hames studju qabbel l-effetti fuq zmien twil ta’ Lyrica ma’ dawk tal-placebo °566 pazjent li kienu
rreagixxew ghal trattament inizjali ta’ sitt gimghat b’Lyrica. F’dan l-istudju, il-kejl ewlieni tal-
effikacja kien kemm ghadda Zzmien sabiex l-ugigh tal-pazjenti jerga’ jfegg. Dan l-istudju dam sitt
gimghat.

X’kien it-thassib ewlieni li wassal lis-CHMP jirrakkomanda r-rifjut tal-emenda fl-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq?

Is-CHMP kien imhasseb dwar il-fatt 1i I-benefi¢¢ji ta’ Lyrica fil-fibromjalgija ma ntwerewx, la fuq
zmien qasir u langas fuq zmien twil. Ma kienx hemm tnaqqis konsistenti jew rilevanti fl-ugigh jew
f’sintomi ohrajn fl-istudji fuq Zmien qasir, u z-zamma tal-effett ta’ Lyrica ma ntweriex fl-istudju fuq
zmien itwal. Il-Kumitat kien ukoll imhasseb dwar il-fatt 1i s-sigurta u l-effika¢ja ta’ Lyrica ma
ntwerewx f’pazjenti mill-UE.

F’dak il-mument, is-CHMP kien tal-opinjoni li l-benefi¢¢ji ta’ Lyrica fit-trattament ta’ fibromjalgja
ma kinux akbar mir-riskji. Ghalhekk, is-CHMP irrakkomanda li l-emenda fl-awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq tigi rrifjutata. Ir-rifjut tas-CHMP gie kkonfermat wara l-ezami mill-gdid.

X’inhuma l-konsegwenzi tar-rifjut ghal dawk il-pazjenti li huma involuti fi provi klinici
b’Lyrica?

[lI-kumpanija infurmat lis-CHMP i attwalment m’hemm ebda prova klinika li qieghda ssir b’Lyrica fl-
Ewropa ghall-fibromjalgija.

X’qieghed jigri ghal Lyrica ghat-trattament tal-ugigh newropatiku, tal-epilessija u tad-disturb
tal-ansjeta generalizzat?

M’hemm ebda konsegwenza fuq l-uzu ta’ Lyrica ghall-indikazzjonijiet awtorizzati, li ghalihom, il-
bilan¢ tal-benefi¢éji u tar-riskji jibqa’ mhux mibdul.

Ir-Rapport ta’ Valutazzjoni Pubblika Ewropew (EPAR) shih ghal Lyrica jista’ jinsab hawnhekk.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/lyrica/lyrica.htm
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