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Mistogsijiet u twegibiet

Irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid
fis-suqg ghal Ertapenem Hospira (ertapenem)

Fit-13 ta’ Settembru 2016, Hospira UK Limited gharrfet ufficjalment lill-Kumitat ghall-Prodotti
Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) bl-intenzjoni li tirtira I-applikazzjoni taghha ghall-
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal Ertapenem Hospira, ghall-kura ta’ certi infezzjonijiet u ghall-
prevenzjoni tal-infezzjoni fil-kirurgija kolorettali.

X’inhu Ertapenem Hospira?

Ertapenem Hospira huwa medicina antibijotika li fiha s-sustanza attiva ertapenem. Dan kellu jkun
disponibbli bhala kunjett li fih trab li jigi mahlul gabel I-uzu biex tigi prodotta soluzzjoni ghall-infuzjoni
(dripp) go vina.

Ertapenem Hospira kien zviluppat bhala *‘medic¢ina generika’. Dan ifisser li Ertapenem Hospira kien
mahsub biex ikun simili ghal ‘medic¢ina ta’ referenza’ li diga hija awtorizzata fl-Unjoni Ewropea msejha
Invanz. Ghal aktar informazzjoni dwar il-medicini generici, ara d-dokument ta’ mistogsijiet u twegibiet
hawnhekk.

Ghalxiex kien mistenni li jintuza Ertapenem Hospira?

Ertapenem Hospira kien mistenni li jintuza f'persuni adulti u tfal minn 3 xhur ‘il fug ghall-kura tal-
infezzjonijiet li gejjin, jekk ikunu kkawzati minn batterji li x'aktarx jigu magqtula b’ertapenem:

e infezzjonijiet fl-addome;
e pulmonite akkwizita mill-komunita (infezzjoni tal-pulmuni mhux akkwizita mill-isptar);
e infezzjonijiet ginekologici;

¢ infezzjonijiet fis-sagajn f'pazjenti bid-dijabete.
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Ertapenem Hospira kien mistenni wkoll li jintuza biex jipprevjeni I-infezzjoni fis-sit ta’ kirurgija
kolorettali (kirurgija fil-parti ta’ isfel tal-musrana, inkluz ir-rektum u I-anus).

Kif jahdem Ertapenem Hospira?

Ertapenem Hospira huwa mistenni li jahdem bl-istess mod bhall-medicina ta’ referenza, Invanz. Is-
sustanza attiva f'Ertapenem Hospira u f'Invanz, ertapenem, tappartjeni ghal grupp ta’ antibijotici
maghrufin bhala ‘carbapenems'. Ertapenem tehel ma’ certi proteini fil-wicc¢ tac-celloli tal-batterji. Dan
ifixkel il-funzjonijiet essenzjali li jzommu ¢-celloli hajjin, u jogtol lill-batterji. Ertapenem tista’ tahdem
fuq firxa ta’ batterji differenti.

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

Minhabba li Ertapenem Hospira kien zviluppat bhala medicina generika, il-kumpanija pprezentat ir-
rizultati ta’ studji biex turi I-kwalita tal-medicina. Ma twettqux aktar studji peress li Ertapenem Hospira
huwa medicina generika li tinghata permezz ta’ infuzjoni u fiha I-istess sustanza attiva tal-medicina ta’
referenza, Invanz.

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 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-data, fiz-zmien tal-irtirar, is-CHMP kellu xi thassib u kien tal-opinjoni
provvizorja li Ertapenem Hospira ma setax jigi approvat ghall-kura tal-infezzjonijiet u ghall-prevenzjoni
tal-infezzjoni f'kirurgija kolorettali.

Is-CHMP kellu thassib dwar |-ghazla tal-materjali tal-bidu biex issir is-sustanza attiva, il-process uzat
biex tigi manifatturata I-medicina, il-metodu ghall-ittestjar tal-purita tal-medic¢ina u z-zmien kemm
iddum tajba I-medicina. Ghalhekk, fiz-zmien tal-irtirar, is-CHMP kien tal-opinjoni li I-kumpanija ma
kinitx indirizzat kompletament it-thassib taghhom u |-kwalita ta’ Ertapenem Hospira ma kinitx
intweriet.

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

Fl-ittra ta’ notifika taghha lill-Agenzija dwar I-irtirar tal-applikazzjoni, il-kumpanija ddikjarat li I-irtirar
tal-applikazzjoni huwa bbazat fuqg ragunijiet kummercjali wara evalwazzjoni tas-sitwazzjoni prezenti
fis-suq.

L-ittra tal-irtirar tista’ tinstab hawnhekk
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