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Mistogsijiet u twegibiet

Irtirar tal-applikazzjoni tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid
fis-sug ghal Ibandronic Acid Hexal (acidu ibandroniku)

Fil-21 ta’ Lulju 2011, Hexal AG innotifikat ufficjalment lill-Kkumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu
mill-Bniedem (CHMP) li tixtieq tirtira I-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal
Ibandronic Acid Hexal ghall-prevenzjoni ta’ episodji skeletali f'/pazjenti b’kancer tas-sider u b’'metastasi
fl-ghadam.

X'hinu Ibandronic Acid Hexal?

Ibandronic Acid Hexal huwa medicina li fiha s-sustanza attiva acidu ibandroniku. Din il-medic¢ina hija
disponibbli bhala pilloli bojod.

Ibandronic Acid Hexal gie zviluppat bhala ‘medi¢ina generika’. Dan ifisser li Ibandronic Acid Hexal kien
initiz li jkun simili ghall-‘medicina ta’ referenza’ diga awtorizzata fl-Unjoni Ewropea bl-isem Bondronat.
Ghal aktar informazzjoni dwar il-medicini generici, ara d-dokument mistogsijiet-u-twegibiet hawnhekk.

Ghal xiex kien mistenni li jintuza Ibandronic Acid Hexal?

Ibandronic Acid Hexal kellu jintuza biex jipprevjeni ‘episodji skeletali’ (ksur ta’ ghadam jew
kumplikazzjonijiet tal-ghadam li jehtiegu kura) f'pazjenti b’kancer tas-sider u b’'metastasi fl-ghadam
(meta I-kancer ikun infirex ghall-ghadam).

Kif inhu mistenni jahdem Ibandronic Acid Hexal?

Ibandronic Acid Hexal huwa mistenni jahdem bl-istess mod bhall-medicina ta’ referenza, Bondronat.
Is-sustanza attiva f'Ibandronic Acid Hexal u Bondronat, I-acidu ibandroniku, hija bisfosfonat. Din
twaqqgaf I-azzjoni tal-osteoklasti, i¢c-celloli fil-gisem li huma involuti fit-tkissir tat-tessut tal-ghadam.
Dan iwassal ghal inqas telf ta’ ghadam. It-tnaqgis fit-telf ta’ ghadam jghin sabiex inaqqas il-possibbilta
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ta’ ksur tal-ghadam, li huwa utli fil-prevenzjoni ta’ fratturi f'/pazjenti li jkollhom il-kancer bil-metastasi
fl-ghadam.

X'ipprezentat il-kumpanija biex tappogga I-applikazzjoni taghha?

Minhabba li Ibandronic Acid Hexal gie zviluppat bhala medi¢ina generika, il-kumpanija pprezentat ir-
rizultati tal-istudji li saru sabiex jinvestigaw dwar jekk huwiex ‘bijoekwivalenti’ ghal medic¢ina ta’
referenza. Zewg medicini jkunu bijoekwivalenti meta jipproducu I-istess livelli tas-sustanza attiva fil-
gisem.

F'hiex kienet waslet I-evalwazzjoni tal-applikazzjoni meta din giet irtirata?

L-evalwazzjoni waslet fi tmiemha u s-CHMP kien hareg opinjoni pozittiva. Il-kumpanija rtirat gabel ma
I-Kummissjoni Ewropea harget decizjoni dwar din I-opinjoni.

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

Is-CHMP ikkonkluda li, skont ir-rekwiziti tal-UE, Ibandronic Acid Hexal intwera li ghandu kwalita li
tixbah lil dik ta’ Bondronat u li huwa bijoekwivalenti. Ghaldagstant, il-fehma tas-CHMP kienet li, bhal
fil-kaz ta’ Bondronat, il-benefic¢ju huwa akbar mir-riskju identifikat. Il-Kumitat irrakkomanda li
Ibandronic Acid Hexal jinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq.

X’'kienu r-ragunijiet moghtija mill-kumpanija talli rtirat I-applikazzjoni?

L-ittra mill-kumpanija li biha nnotifikat lill-Agenzija bl-irtirar tal-applikazzjoni hija disponibbli taht it-tab
‘Id-dokumenti kollha’.
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