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L-irtirar tal-applikazzjoni biex tinbidel |-awtorizzazzjoni
ghat-tgeghid fis-suqg ghal Buvidal (buprenorphine)

Camurus AB irtirat I-applikazzjoni taghha ghall-uzu ta’ Buvidal ghall-kura ta’ ugigh kroniku (fit-tul)
f'persuni b’dipendenza fuq l-oppjojdi.

II-kumpanija rtirat I-applikazzjoni fit-13 ta’ Frar 2023.
X’inhu Buvidal u ghal xiex jintuza?

Buvidal huwa medicina li tintuza biex tikkura d-dipendenza fuq I-oppjojdi bhall-eroina jew il-morfina.
Jintuza f'adulti u adolexxenti li ghandhom 16-il sena jew aktar li ged jir¢ievu wkoll appogg mediku,
socjali u psikologiku.

Buvidal fih is-sustanza attiva buprenorphine u huwa "medicina ibrida". Dan ifisser li huwa simili ghal
"medicina ta’ referenza" li fiha I-istess sustanza attiva, izda Buvidal jinghata b’'mod differenti. II-
medicina ta’ referenza ghal Buvidal hija Subutex. Filwaqt li Subutex jigi bhala pilloli li jitpoggew taht I-
ilsien (pilloli ghal taht I-ilsien), Buvidal jigi bhala soluzzjoni ghal injezzjoni taht il-gilda.

Buvidal ilu awtorizzat fl-UE minn Novembru 2018.

Aktar informazzjoni dwar |-uzu attwali ta’ Buvidal tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/buvidal.

Ghal liema bidla kienet applikat il-kumpanija?

II-kumpanija applikat biex testendi |-uzu ta’ Buvidal ghall-kura ta’ ugigh kroniku moderat sa sever
f'pazjenti li ghandhom 16-il sena u aktar b’dipendenza fuq I-oppjojdi.

Kif jahdem Buvidal?

Is-sustanza attiva f'Buvidal, il-buprenorphine, hija agonista oppjojde parzjali. Il-medicina tagixxi fuq
ricetturi (miri) oppjojdi fil-mohh u fis-sinsla tad-dahar, li huma involuti f'sensazzjonijiet ta’ pjacir u
serhan mill-ugigh. Billi jagixxi fug dawn ir-ricetturi, Buvidal jahdem bhal medicina oppjojde, izda
b‘ingas gawwa. Dan ifisser li tista’ tintuza b’mod ikkontrollat biex tghin tipprevjeni sintomi tal-
astinenza f'pazjenti b’dipendenza fuq I-oppjojdi u tnaqqas il-htiega taghhom li juzaw hazin oppjojdi
ohra.
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Fil-kura ta’ ugigh kroniku, Buvidal jahdem bl-istess mod li jahdem fl-indikazzjoni ezistenti tieghu.

X'dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappogga l-applikazzjoni
taghha?

Il-kumpanija pprezentat ir-rizultati ta’ studju li involva 611-il pazjent li kienu ged jiehdu oppjojdi ghal
mill-ingas 3 xhur biex jikkuraw ugigh kroniku fin-naha t’isfel tad-dahar u li esperjenzaw sintomi tal-
astinenza hfief meta d-doza ta’ oppjojdi tnagqgset.

Il-pazjenti rcevew Buvidal ghal 10 gimghat; wara dan iz-zmien, 330 pazjent li kienu lahqu doza stabbli
u effettiva tal-medic¢ina jew komplew jircievu Buvidal jew inghataw placebo (kura finta). Medicini ohra

kontra I-ugigh jistghu jintuzaw ukoll fammonti limitati jekk |-ugigh jizdied. Il-kejl ewlieni tal-effikacja

kien tnaqgis fil-puntegg medju tal-intensita tal-ugigh irrappurtat mill-pazjenti.

Sa fejn kienet waslet I-evalwazzjoni tal-applikazzjoni qabel ma din giet
irtirata?

L-applikazzjoni giet irtirata wara li I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kienet evalwat I-informazzjoni
mill-kumpanija u kienet hejjiet mistogsijiet ghall-kumpanija. Wara li I-Agenzija kienet ivvalutat it-
twegibiet tal-kumpanija ghall-mistogsijiet, kien ghad hemm xi kwistjonijiet mhux rizolti.

X'kienet ir-rakkomandazzjoni tal-Agenzija dak iz-zmien?

Abbazi tar-riezami tal-informazzjoni u t-twegiba tal-kumpanija ghall-mistogsijiet tal-Agenzija, fiz-zmien
tal-irtirar, 1-Agenzija kellha thassib dwar it-tibdil fl-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ta’ Buvidal biex
tizdied il-kura ta’ ugigh kroniku f’‘pazjenti b’dipendenza fuq l-oppjojdi.

L-Agenzija kellha thassib dwar il-mod kif twettaq |-istudju. Id-data minn zewgq siti ta’ studju kellha tigi
eskluza mill-analizi finali minhabba thassib dwar I|-affidabbilta tad-data, u ghadd ta’ siti ta’ studju ma
kinux gew spezzjonati jew ivverifikati.

Barra minn hekk, il-kumpanija ma kinitx uriet b’'mod adegwat li d-disinn tal-istudju u I-popolazzjoni ta’
pazjenti kienu xierga biex jappoggaw |-uzu mahsub. L-Agenzija kellha wkoll thassib dwar ir-rilevanza
klinika tad-differenza li dehret bejn Buvidal u I-placebo.

Ghalhekk, fiz-zmien tal-irtirar, I-opinjoni tal-Agenzija kienet li I-kumpanija ma kinitx ipprovdiet
bizzejjed informazzjoni biex tappogga |I-applikazzjoni ghal bidla fl-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq
ta’ Buvidal.

X’kienu r-ragunijiet moghtija mill-kumpanija ghall-irtirar tal-applikazzjoni?

Fl-ittra li baghtet lill-Agenzija biex tgharrafha bl-irtirar tal-applikazzjoni, il-kumpanija sostniet li I-irtirar
kien ibbazat fuq il-valutazzjoni tal-kumpanija tat-talba tal-EMA ghal aktar data biex tappogga I-
approvazzjoni fl-indikazzjoni proposta.

Dan l-irtirar jaffettwa I-pazjenti fi provi klinici?

Il-kumpanija infurmat lill-Agenzija li ma hemm |-ebda konsegwenza ghall-pazjenti li huma ghaddejjin
minn provi klini¢i b’Buvidal.

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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X'inhu jigri b’Buvidal ghall-kura tad-dipendenza fuq l-oppjojdi?

Ma hemm |-ebda konsegwenza ghall-uzu ta’ Buvidal fl-uzu awtorizzat tieghu.

L-irtirar tal-applikazzjoni biex tinbidel I-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal
Buvidal (buprenorphine)
EMA/106855/2023 Pagna 3/3



	X’inhu Buvidal u għal xiex jintuża?
	Għal liema bidla kienet applikat il-kumpanija?
	Kif jaħdem Buvidal?
	X’dokumentazzjoni ppreżentat il-kumpanija biex tappoġġa l-applikazzjoni tagħha?
	Sa fejn kienet waslet l-evalwazzjoni tal-applikazzjoni qabel ma din ġiet irtirata?
	X’kienet ir-rakkomandazzjoni tal-Aġenzija dak iż-żmien?
	X’kienu r-raġunijiet mogħtija mill-kumpanija għall-irtirar tal-applikazzjoni?
	Dan l-irtirar jaffettwa l-pazjenti fi provi kliniċi?
	X’inhu jiġri b’Buvidal għall-kura tad-dipendenza fuq l-oppjojdi?

