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Mistogsijiet u twegibiet

L-irtirar tal-applikazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal
Alendronic Acid/Colecalciferol Mylan (alendronic acid u
colecalciferol)

Fis-27 ta' Mejju 2016, Mylan SAS gharrfet uffi¢cjalment lill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu
mill-Bniedem (CHMP) bl-intenzjoni li tirtira I-applikazzjoni taghha ghall-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq ghal Alendronic Acid/Colecalciferol Mylan, ghall-kura tal-osteoporozi ta' wara I-menopawza
f'nisa f'riskju ta' defi¢jenza tal-vitamin D.

X'inhu Alendronic Acid/Colecalciferol Mylan?

Alendronic Acid/Colecalciferol Mylan huwa medicina li fiha zewg sustanzi attivi: alendronic acid u
colecalciferol. Kellu jkun disponibbli bhala pilloli.

Alendronic Acid/Colecalciferol Mylan gie zviluppat bhala ‘medicina generika’. Dan ifisser li Alendronic
Acid/Colecalciferol Mylan kien initiz sabiex ikun simili ghal ‘medicina ta’ referenza’ diga awtorizzata fl-
Unjoni Ewropea bl-isem ta' Fosavance. Ghal aktar informazzjoni dwar il-medicini generici, ara d-
dokument ta' mistogsijiet u twegibiet hawnhekk

Ghalxiex kien mistenni li jintuza Alendronic Acid/Colecalciferol Mylan?

Alendronic Acid/Colecalciferol Mylan kellu jintuza fil-kura tal-osteoporozi (marda li taghmel |-ghadam
fragli) f'nisa li jkunu ghaddew mill-menopawza u li hemm ir-riskju li ma jkollhomx bizzejjed livelli tal-
vitamina D. Kien mistenni li jnaqqas ir-riskju ta’ fratturi (ksur tal-ghadam) fis-sinsla tad-dahar u fil-
genbejn.

Kif inhu mistenni li jahdem Alendronic Acid/Colecalciferol Mylan?

Alendronic Acid/Colecalciferol Mylan huwa mistenni li jahdem bl-istess mod bhall-medicina ta'
referenza, Fosavance. A¢idu alendroniku jnagqas it-telf tat-tessut tal-ghadam u colecalciferol, maghruf
ukoll bhala I-vitamina D3, izid I-assorbiment tal-kal¢ju u |-formazzjoni tal-ghadam.
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X'dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappoggja l-applikazzjoni
taghha?

Peress li Alendronic Acid/Colecalciferol Mylan huwa medic¢ina generika, il-kumpanija kienet ipprezentat
ir-rizultati ta' studju biex tiddetermina li Alendronic Acid/Colecalciferol Mylan huwa bijoekwivalenti
ghall-medicina ta' referenza, Fosavance. Zewg medicini jkunu bijoekwivalenti meta jipproducu I-istess
livelli tas-sustanza attiva fil-gisem.

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

L-applikazzjoni giet irtirata wara li s-CHMP kien evalwa d-dokumentazzjoni inizjali pprovduta mill-
kumpanija u fformula lista ta’ mistogsijiet. ll-kumpanija kienet ghadha ma wegbitx ghall-mistogsijiet
fiz-zmien tal-irtirar.

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

Fuq il-bazi tar-revizjoni tad-dejta, fiz-zmien tal-irtirar, is-CHMP kellu xi thassib u kien tal-idea
provvizorja li Alendronic Acid/Colecalciferol Mylan ma setax jigi approvat ghall-kura ta' osteoporozi
wara |I-menopawza fin-nisa li huma f'riskju ta' insuffi¢jenza tal-vitamina D. Is-CHMP kien imhasseb i
kien hemm dubji dwar kif sar I-istudju ta' bijoekwivalenza. Is-CHMP ikkunsidra wkoll li d-dejta mill-
istudju ma tistabbilixxix b'mod konvincenti li Alendronic Acid/Colecalciferol Mylan hu simili bizejjed
ghall-medicina ta' referenza Fosavance.

Ghalhekk, fiz-zmien tal-irtirar, is-CHMP kien tal-opinjoni li I-medi¢ina ma setghetx tkun approvata
abbazi tad-dejta pprezentata mill-kumpanija.

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

Fl-ittra taghha li tgharraf lill-Agenzija bl-irtirar tal-applikazzjoni, il-kumpanija stgarret li z-zmien
mehtieg biex tigi ggenerata |-informazzjoni ta' sostenn jaghmel dan il-prodott mhux vijabbli.
L-ittra tal-irtirar tista' tinstab hawnhekk

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

Il-kumpanija infurmat lis-CHMP |i dan I-irtirar ma ghandu I-ebda konsegwenza ghall-pazjenti. M’hemmx
provi klini¢i jew programmi ta’ uzu b'kompassjoni ghaddejin.
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