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Mistoqsijiet u twegibiet

Rifjut ta’ bidla ghall-awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-
sug ghal Ariclaim, Cymbalta u Xeristar (duloxetine)
Rizultat ta’ ezaminazzjoni mill-gdid

Fil-21 ta’ Lulju 2011, il-Kumitat ghall-Prodotti Mecinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) adotta opinjoni
negattiva, li tirrakkomanda r-rifjut ta’ bidla ghall-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suqg ghall-medicini
li fihom duloxetine, jigifieri Ariclaim, Cymbalta u Xeristar. Il-bidla kellha x'tagsam maz-zieda ta’
indikazzjoni gdida, il-kura ta’ ugigh somatiku kroniku sever f'‘pazjenti li ma kinux geghdin jiehdu
NSAIDs b’'mod regolari. Il-kumpanija li applikat ghall-bidla ghall-awtorizzazzjoni hija Eli Lilly.

L-applikant talab li ssir ezaminazzjoni mill-gdid tal-opinjoni. Wara li kkunsidra r-ragunijiet ghal din it-
talba, is-CHMP ezamina mill-gdid I-opinjoni inizjali u kkonferma r-rifjut tal-bilda ghall-
awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suq fis-17 ta’ Novembru 2011.

X’inhuma Ariclaim, Cymbalta u Xeristar?

Ariclaim, Cymbalta u Xeristar huma medicini li fihom is-sustanza attiva duloxetine. Jigu bhala kapsuli
gastrorezistenti.

Ariclaim jintuza biex jikkura ugigh dovut ghal newropatija periferali (hsara lin-nervituri fl-estremitajiet
li tista' ssehh "'pazjenti bid-dijabete).

Barra mili-ugigh dovut ghal newropatija periferali dijabteika, Cymbalta u Xeristar jintuzaw ukoll
f'dipressjoni magguri u f'disturb generalizzat tal-ansjeta (ansjeta jew nervozizmu fit-tul dwar affarijiet
ta’ kuljum).

Ghal x'hiex kienu mistennija li jintuzaw il-medicini?

Apparti [-uzu approvat taghom, it-tliet medicini kienu mistennija li jintuzaw biex jikkuraw ugigh
somatiku moderat ghal kroniku sever (fit-tul) f'/pazjenti li ma kinux geghdin jiehdu sustanzi NSAIDs li
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jtaffu lI-ugigh (medicini kontra I-inffammazzjoni mhux sterojdali). Ugigh somatiku huwa mill-ucuh tal-
gisem (bhall-gilda) jew tessuti muskuloskeletali (bhal muskoli skeletali, ghadam u gogi). Ma jinkludix
ugigh minn organi interni bhall-istonku u intestini.

Kif inhuma mistennija li jahdmu?

II-medicini huma mistennija li jahdmu bl-istess mod |li jahdmu f'newropatija periferali dijabetika. Is-
sustanza attiva duloxetine, hija inibitur ta’ tehid mill-gdid ta’ serotonin-noradrenaline. Tahdem billi
timpedixxi lin-newrotrasmettituri 5-hydroxytrypamine (imsejjah ukoll serotonin) u noradrenaline milli
jittiehdu mill-gdid fi¢-celloli tan-nervituri fil-mohh u fil-korda spinali. In-newrotrasmettituri huma
sustanzi kimici li jippermettu lic-celloli tan-nervituri sabiex jikkomunikaw ma’ xulxin. Billi jimblokka t-
tehid mill-gdid taghhom, duloxetine izid I-ammont ta’ dawn in-newrotrasmettituri fl-ispazji bejn dawn
ic-celloli tan-nervituri, u dan izid il-livell ta' komunikazzjoni bejn i¢c-celloli. Minhabba li dawn in-
newrotrasmettituri huma involuti fit-tnaqqis tas-sensazzjoni tal-ugigh, I-imblukkar tat-tehid mill-gdid
taghhom fic-c¢elloli tan-nervituri jista’ jtejjeb is-sintomi tal-ugigh.

X'ipprezentat il-kumpanija biex tappogga l-applikazzjoni taghha?

II-kumpanija pprezentat rizultati minn hames studji ewlenin fi 839 pazjent b'ugigh somatiku kroniku:
zewg studji f'pazjenti b’ugigh fl-irkoppa kkawzat minn osteoartrite (nefha u ugigh fil-gogi) u tlieta
f'pazjenti b’ugigh kroniku fil-parti t'isfel tad-dahar. Pazjenti fl-istudji gew ikkurati b’duloxetine jew
placebo (kura finta) b’xi pazjenti jiehduhom f’kombinazzjoni-mal-NSAIDs. II-mizura ewlenia tal-
effikacja kienet il-bidla fis-severita tal-ugigh, irregistrata mili-pazjenti fuq skala ta’ 11-il punt wara 12
jew 13-il gimgha ta’ kura.

X’inhu t-thassib ewlieni tas-CHMP li wassal ghar-rifjut tal-bidla ghall-

awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq?

Is-CHMP innota li I-istudji ma tawx prova-li duloxetine jipprovdi beneficcju relevanti fl-indikazzjoni li
saret applikazzjoni ghaliha. Kien hemm ukoll evidenza insuffi¢jenti i |-effett tieghu jista’ jinzamm maz-
zmien, li huwa importanti meta tigi kkurata kundizzjoni fit-tul. Barra minn hekk, kien hemm bzonn ta’
aktar informazzjoni fuq I-effetti ta’ duloxetine f'pazjenti anzjani u dwar is-sigurta tieghu fil-pazjenti fil-
mira inkluz I-anzjani. Ghaldagstant, is-CHMP ikkonkluda li I-benefic¢ji ta’ duloxetine fil-kura ta’ ugigh
somatiku kroniku sever f'pazjenti li ma kinux geghdin jiehdu NSAIDs b’'mod regolari ma ntwerewx li
jisbqu r-riskji tieghu.

Matul ezaminazzjoni mill-gdid, il-Kumitat ikkunsidra I-uzu ta’ duloxetine fi grupp izghar ta’ pazjenti:
pazjenti b'ugigh kroniku fil-parti ta’ isfel tad-dahar jew osteoartrite (nefha u ugigh fil-gogi) ta’
ghallingas severita moderata li ma jistghux juzaw NSAIDs. Madankollu, il-Kumitat ikkonkluda i t-
thassib tieghu ma giex indirizzat b’'mod adegwat u kkonferma I-opinjoni negattiva inizjali tieghu li
tirrakkomanda bidla fl-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq.

X‘inhuma I-konsegwenzi li ghandu dan ir-rifjut ghall-pazjenti fi provi klinici
jew fi programmi ta’ uzu ta’ kompassjoni?

Il-kumpanija infurmat lis-CHMP li fil-prezent ma hemm ebda prova klinika ghaddejja b’Ariclaim,
Cymbalta u Xeristar f’pazjenti b’'ugigh somatiku kroniku fl-Ewropa.
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X’inhu jigri b’Ariclaim, Cymbalta u Xeristar fl-indikazzjonijiet approvati
taghhom?

Ma hemm ebda konsegwenza dwar |-uzu ta’ dawn il-medicini fl-indikazzjonijiet approvati taghhom, li
ghalihom, il-bilan¢ tal-benefi¢c¢ju u tar-riskji jibga' mhux mibdul.

Ir-Rapport ta’ Valutazzjoni Pubblika Ewropew ghal Ariclaim, Cymbalta u Xeristar jista’ jinstab fis-sit
elettoniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment
Reports.
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