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Mistogsijiet u twegibiet

Irtirar tal-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghat-tgeghid
fis-suq ghal Duloxetine Sandoz (duloxetine)

Fit-8 ta’ April 2015, Sandoz GmbH gharrfet uffi¢jalment lill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu
mill-Bniedem (CHMP) bl-intenzjoni li tirtira I-applikazzjoni taghha ghall-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-sug ghal Duloxetine Sandoz, ghall-kura ta’ dipressjoni, ugigh fin-nervituri dijabetici u disturb ta’
ansjeta generalizzata.

X'inhu Duloxetine Sandoz?

Duloxetine Sandoz huwa medicina li fiha s-sustanza attiva duloxetine. Kellu jkun disponibbli bhala
kapsuli gastrorezistenti (kapsuli li I-kontenut taghhom ma jitkissirx fl-istonku u li jerhu I-medicina fil-
musrana) li fihom 30 jew 60 mg ta' duloxetine.

Duloxetine Sandoz kien zviluppat bhala "medicina generika". Dan ifisser |li Duloxetine Sandoz jixbah lill-
‘medic¢ina ta’ referenza’ diga awtorizzata fl-Unjoni Ewropea (UE) maghrufa bhala Cymbalta. Ghal aktar
informazzjoni dwar il-medicini generici, ara d-dokument ta' mistogsijiet u twegibiet hawnhekk

Ghal xiex kien mistenni li jintuza Duloxetine Sandoz?

Duloxetine Sandoz kellu jintuza biex jikkura dipressjoni magguri, ugigh minhabba newropatija
dijabetika periferika (hsara fin-nervituri fl-estremitajiet li tista' ssehh f'pazjenti bid-dijabete) u disturb
ta' ansjeta generalizzata (ansjeta fit-tul jew nervozizmu minhabba kwistjonijiet ta' kuljum).

Kif inhu mistenni li jahdem Duloxetine Sandoz?

Is-sustanza attiva f'Duloxetine Sandoz, duloxetine, hija inibitur tal-assorbiment mill-gdid ta' serotonin
u ta' noradrenaline. Din tahdem billi tipprevjeni lin-newrotrazmettituri serotonin u noradrenaline milli
jergghu jigu assorbiti fic-Celloli nervuzi fil-mohh u fis-sinsla tad-dahar.

In-newtrotrazmettituri huma sustanzi kimici li jippermettu li¢-celloli tan-nervituri jikkomunikaw
bejniethom. Billi jimblokka l-assorbiment mill-gdid taghhom, duloxetine jzid I-ammont ta' dawn in-
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newtrotrazmettituri disponibbli ghal komunikazzjoni bejn i¢-celloli. Billi dawn in-newrotrazmettituri
huma involuti fiz-zamma ta' burdata tajba u fit-tnaqqis tas-sensazzjoni ta' ugigh, I-imblokkar tal-
assorbiment mill-gdid taghhom fi¢-celloli tan-nervituri jista' jghin biex itejjeb is-sintomi ta' dipressjoni,
ansjeta u ugigh newropatiku.

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

Peress li Duloxetine Sandoz huwa medicina generika, il-kumpanija kienet ipprezentat rizultati ta'
testijiet biex tiddetermina li Duloxetine Sandoz huwa bijoekwivalenti ghall-medic¢ina ta' referenza,
Cymbalta. Zewg medicini huma bijoekwivalenti meta jipproducu I-istess livelli tas-sustanza attiva fil-
gisem.

Sa fejn kienet waslet I-evalwazzjoni tal-applikazzjoni qabel 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. Il-kumpanija kienet ghadha ma wegbitx ghall-mistogsijiet
fiz-zmien tal-irtirar.

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

Abbazi tar-revizjoni tad-dejta, meta sar I-irtirar, is-CHMP kellu xi thassib dwar jekk iz-zewg studji li
saru biex juru bijoekwivalenza bejn il-medicina u |-prodott ta' referenza twettqux skont il-linji gwida
ghall-Prassi Klinika Tajba (PKT) u kien tal-opinjoni provvizorja li Duloxetine Sandoz ma setax jigi
approvat ghall-kura ta' dipressjoni, ugigh fin-nervituri dijabetici u disturb ta' ansjeta generalizzata.

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

Fl-ittra taghha li tgharraf lill-Agenzija dwar I-irtirar tal-applikazzjoni, il-kumpanija ddikjarat li kienet
gieghda tirtira I-applikazzjoni taghha minhabba I-identifikazzjoni tal-kwistjonijiet PKT.

L-ittra tal-irtirar tinstab hawnhekk.
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