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Mistogsijiet u twegibiet

L-irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ghal VeraSeal (fibrinogena tal-bniedem /
trombina tal-bniedem)

Fid-29 ta' Settembru 2015, Instituto Grifols S.A. gharraf uffi¢jalment lill-Kkumitat ghall-Prodotti
Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) bl-intenzjoni li jirtira I-applikazzjoni tieghu ghall-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal VeraSeal, li kien mahsub biex jghin iwaqgqaf il-fsada waqt
kirurgija vaskulari (il-vini) meta metodi kirurgic¢i standard ghall-kontroll tal-fsada ma jkunux bizzejjed.

X’inhu VeraSeal?

VeraSeal huwa medicina li fiha s-sustanzi attivi fibrinogena tal-bniedem u trombina tal-bniedem. Kellha
tkun disponibbli bhala zewg soluzzjonijiet separati li jithalltu flimkien biex tigi ppreparata sustanza
sigillanti li tigi applikata fuq wicc il-vini.

Ghalxiex kien mistenni li jintuza VeraSeal?

VeraSeal kien mistenni li jintuza biex jghin iwaqqaf il-fsada waqt kirurgija vaskulari meta metodi
kirurgici standard ghall-kontroll tal-fsada ma jkunux bizzejjed.

Kif huwa mistenni li jahdem VeraSeal?

Is-sustanzi attivi f'VeraSeal, il-fibrinogena tal-bniedem u t-trombina tal-bniedem, huma proteini
naturali fid-demm u jinkisbu mid-donaturi tad-demm. Meta jigi applikat fug wicc niedi, it-trombina tigi
attivata u taqta’ I-fibrinogena f'bicciet izghar li jissejhu fibrina. Il-fibrina mbaghad tehel flimkien u
tifforma emboli tal-fibrina ma' wicc¢ il-vini. Dan jghin biex tigi evitata fsada u jissigilla I-vini.

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

L-applikant ipprezenta data minn studju ewlieni wiehed li sar fuq 167 pazjent li kienet saritiihom
kirurgija vaskulari. F'dan I-istudju, il-fsada wagqt il-kirurgija giet immaniggjata jew bl-applikazzjoni ta’
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VeraSeal jew bl-applikazzjoni ta’ pressjoni manwali (mod standard kif titwaqqaf il-fsada waqt il-
kirurgija). Il-kejl ewlieni tal-effikacja kien il-kapacita li titwaqqgaf il-fsada matul perjodu ta’
osservazzjoni ta’ 10 minuti, wara l-applikazzjoni tal-metodu ghat-twaqqif tal-fsada.

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

L-applikazzjoni giet irtirata wara li s-CHMP kien evalwa d-dokumentazzjoni pprovduta mill-kumpanija u
fformula listi ta’ mistoqgsijiet. Wara li s-CHMP kien ivvaluta t-twegibiet tal-kumpanija ghall-ahhar rawnd
ta’ mistogsijiet, kien ghad fadal xi kwistjonijiet pendenti.

X’kienet ir-rakkomandazzjoni tas-CHMP dak iz-zmien?

Fuq il-bazi tar-revizjoni tad-data u t-twegiba tal-kumpanija ghal-listi ta’ mistoqgsijiet tas-CHMP, fiz-
zmien tal-irtirar, is-CHMP kellu xi thassib u kien tal-idea provvizorja li VeraSeal ma setax jigi approvat
biex jghin iwaqqaf il-fsada matul kirurgija vaskulari.

II-Kumitat kien imhasseb li I-istudju ewlieni ma kienx twettaq skont il-linji gwida ghall-Prassi Klinika
Tajba (PKT). Is-sejbiet minn spezzjoni tal-PKT fis-sit involut fl-istudji gajmu dubji serji dwar id-data
mill-istudju ewlieni pprezentata b'appogg tal-applikazzjoni. Ghalhekk, fiz-zmien tal-irtirar, is-CHMP kien
tal-opinjoni li I-kumpanija ma kinitx ipprovdiet bizzejjed informazzjoni biex tappogga l-applikazzjoni
ghal VeraSeal.

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

Fl-ittra taghha li tgharraf lill-Agenzija bl-irtirar tal-applikazzjonijiet, il-kumpanija ddikjarat li I-irtirar
kien minhabba li ma setghux jigbru data addizzjonali mehtiega mis-CHMP, inkluza data minn tliet studji
klinici li ghadhom ghaddejjin bil-prodott, fil perjodu taz-zmien disponibbli.

L-ittra tal-irtirar tista' tinstab hawnhekk.

X'inhuma I-konsegwenzi ta' dan I-irtirar ghall-pazjenti fi provi klinici jew fi
programmi ta' uzu hanin?

II-kumpanija gharrfet lis-CHMP li bhalissa ma huma ghaddejjin ebda studji klini¢i jew programmi ta’
uzu hanin ghal VeraSeal. Ma hemm |-ebda konsegwenza ghall-pazjenti fit-tliet provi klinici li
ghaddejjin. Jekk inti ged tiehu sehem fi prova klinika u tehtieg aktar informazzjoni dwar il-kura
tieghek, ikkuntattja lit-tabib li jkun ged jaghtik il-kura.
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