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Mistoqsijiet u twegibiet

L-irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ghal Kalbitor (ecallantide)

Fil-11 ta’ Novembru 2011, Dyax s.a. gharraf ufficjalment lill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu
mill-Bniedem (CHMP) bl-intenzjoni li jirtira I-applikazzjoni tieghu ghall-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-
suqg ghal Kalbitor, mahsub ghall-kura tas-sintomi ta’ attakki akuti tal-angjoedema ereditarja.

X'inhu Kalbitor?

Kalbitor huwa medicina li fiha s-sustanza attiva ecallantide. Kellu jkun disponibbli f’soluzzjoni ghal
injezzjoni.

Ghal xiex kien mistenni jintuza Kalbitor?

Kalbitor kien mistenni jintuza ghall-kura ta’ sintomi ta’ attakki tal-angjoedema ereditarja. Il-pazjenti
bl-angjoedema ereditarja jkollhom attakki ta’ nefha li tista’ tizviluppa kullimkien fil-gisem, bhal fil-wicc,
fil-gogi, fl-imsaren u fil-gerzuma, li tikkawza skumdita u ugigh u xi kultant, fil-kaz ta’ attakki fil-
gerzuma, diffikulta fit-tehid tan-nifs.

Kalbitor kien ikklassifikat bhala ‘medicina orfni’ (medicina li tintuza f'mard rari) fit-18 ta’ Dicembru
2002 ghall-kura tal-angjoedema.

Kif mistenni jahdem Kalbitor?

Is-sustanza attiva f’Kalbitor, I-ecallantide, timblokka enzima fid-demm imsejha 'kalli¢reina’.

Il-kalli¢reina hija parti minn netwerk kumpless ta’ proteini (maghruf bhala s-sistema ta’ kinina-
kallicreina) li ghandha bosta effetti fil-gisem, li wiehed minnhom irrizulta f’zieda fil-livelli mizjudin ta’
proteina msejha bradikinina li tikkawza twessiegh fil-vini tad-demm u tnixxija ta’ fluwidu fit-tessut tal-
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madwar. Din it-tnixxija ta’ fluwidi tikkawza |-attakki ta’ nefha li jidhru fl-angjoedema. Billi jimblokka I-
attivita tal-kalli¢reina, Kalibitor mistennijnaggas in-nefha u sintomi relatati mal-angjoedema.

L-ecallantide f'Kalbitor tinghamel b'metodu maghruf bhala 'teknologija rikombinanti tad-DNA'. Dan
ifisser li din issir minn cellola li tkun irceviet gene (DNA), li jaghmel ic-Cellola kapaci tipproduciha.

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

L-effetti ta’ Kalbitor gew |-ewwel ittestjati f'mudelli sperimentali gabel ma gew studjati fuq il-bnedmin.

Il-kumpanija pprezentat ir-rizultati ta’ zewg studji ewlenin f'pazjenti minn 10 snin ’l fuq li kellhom I-
angjoedema ereditarja. Kien hemm 72 pazjent fi studju wiehed u 96 fl-iehor. Il-pazjenti nghataw kura
b’Kalbitor jew bi placebo (kura finta) fi zmien 8 sighat minn meta garrbu attakk. Dawk li tgiesu f'riskju
ta’ mblukkar tal-passagg tal-arja nghataw kuri addizzjonali jekk kellhom bzonn.

II-kejl ewlieni tal-effikacja kien ibbazata fuq it-titjib tas-sintomi tal-pazjenti wara erba’ sighat. Mizuri
ohrajn inkludew kemm ghadda hin sa ma ghadda |-attakk.

Sa fejn kienet waslet il-valutazzjoni tal-applikazzjoni gqabel ma giet irtirata?

L-applikazzjoni giet irtirata wara ‘jum 120’. Dan ifisser li s-CHMP kien evalwa d-dokumentazzjoni
inizjali pprovduta mill-kumpanija u fformula lista ta” mistogsijiet. Wara li s-CHMP kien ivvaluta t-
twegibiet kollha tal-kumpanija sal-ahhar rawnd ta’ mistogsijiet fi spjega orali, kien ghad baga’ xi
kwistjonijiet pendenti.

X’kienet ir-rakkomandazzjoni tas-CHMP dak iz-zmien?
Fuq il-bazi tar-revizjoni tad-dejta u t-twegibiet tal-kumpanija ghal-listi ta’ mistogsijiet tas-CHMP, fiz-
zmien tal-irtirar is-CHMP kellu xi thassib u kien tal-idea provizorja li Kalbitor ma setax jigi approvat.

Is-CHMP kellu xi thassib dwar reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva li dehru b’rata oghla f'pazjenti
kkurati b’Kalbitor. Ir-reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva jsehhu meta s-sistema immunitarja tal-
gisem tirreaggixxi kontra medicina, u tinkludi reazzjonijet maghrufin b’'mod komuni bhala reazzjonijiet
allergici. Is-CHMP kellu wkoll thassib dwar I-effika¢ja tad-dozi proposti f'pazjenti itgal.

Ghalhekk fiz-zmien tal-irtirar is-CHMP kien tal-opinjoni li, minhabba n-nuqqgas ta’ effika¢ja mixhuda, il-
beneficcji ta’ Kalbitor ma kinux jeghlbu r-riskji tieghu.

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

L-ittra mill-kumpanija li tgharraf lill-Agenzija bl-irtirar tal-applikazzjoni tinstab taht il-buttuna ‘All
documents’.

X'inhuma I-konsegwenzi ta’ dan l-irtirar ghall-pazjenti fi provi klinic¢i jew fi
programmi ta’ uzu b’kompassjoni?

Il-kumpanija infurmat lis-CHMP li I-irtirar ma huwa ser ikollu ebda konsegwenza ghal pazjenti li jkunu
geghdin jiehdu sehem f'xi provi.

Is-sommarju tal-opinjoni tal-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali Orfni ghal Kalbitor jinstab fis-sit
elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000340.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b

