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Mistogsijiet u twegibiet

Irtirar tal-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghat-tqgeghid
fis-suqg ghal Megestrol Alkermes (megestrol)

Fis-6 ta’ Marzu 2012, Alkermes Pharma Ireland Ltd. innotifikat ufficjalment lill-Kumitat ghall-Prodotti
Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) li tixtieq tirtira |-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suqg ghal Megestrol Alkermes, li huwa prodott medicinali mahsub biex jikkura t-telf tal-piz u
tal-aptit f'pazjenti morda bil-kancer u bl-AIDS.

X'inhu Megestrol Alkermes?

Megestrol Alkermes huwa medicina li fiha s-sustanza attiva megestrol. Kellu jigi f'sospensjoni orali
(125 mg/ml).

Megestrol Alkermes gie vvalutat bhala ‘medic¢ina generika ibrida’. Dan ifisser li kien mahsub biex ikun
simili ghal ‘medicina ta’ referenza’ msejha Megace li hija diga awtorizzata fl-Unjoni Ewropea u li fiha I-
istess sustanza attiva. Iz-zewg medicini huma sospensjonijiet orali, izda Megestrol Alkermes tfassal
b’'mod li jkun jista' jinghata b'doza ibxax biex jinkiseb I-istess effett.

Ghal xiex kien mistenni jintuza Megestrol Alkermes?

Megestrol Alkermes kien mistenni jintuza biex jikkura t-telf tal-piz u tal-aptit f'pazjenti morda bil-
kancer u bl-AIDS.

Kif mistenni jJahdem Megestrol Alkermes?

Megestrol Alkermes mistenni jahdem bl-istess mod bhall-medicina ta’ referenza, Megace. Is-sustanza
attiva f'Megestrol Alkermes, il-megestrol, hija simili ghall-ormon naturali progesterone, u tintuza fil-
kura ta’ certi kankri. II-mod ezatt kif tahdem il-megestrol fil-kura tat-telf tal-piz u tal-aptit ghadu mhux
mifhum, izda hemm |-ipotezi li I-megestrol tista’ tahdem fuq certi sustanzi u passaggi messaggiera li
jaffetwaw I-aptit.
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Xi pprezentat il-kumpanija biex tappogga I-applikazzjoni taghha?

Galadarba Megestrol Alkermes gie vvalutat bhala medicina generika ibrida, il-kumpanija pprezentat ir-
rizultati tal-istudji li saru biex jistharrgu jekk huwiex bijoekwivalenti ghall-medicina ta’ referenza,
Megace. Zewd medicini jkunu bijoekwivalenti meta jipproduc¢u l-istess livelli tas-sustanza attiva fil-
gisem. Il-kumpanija pprezentat ukoll studju li stharreg |-effikacja ta’ Megestrol Alkermes fil-kura tat-
telf tal-piz u tal-aptit f'pazjenti morda bil-kancer u bl-AIDS u data minn dokumentazzjoni xjentifika li
tappogga I-uzu tal-megastrol fil-kura tat-telf tal-piz u tal-aptit f/pazjenti morda bil-kanc¢er u bl-AIDS.

Safejn kienet waslet il-valutazzjoni tal-applikazzjoni meta din giet irtirata?

L-applikazzjoni giet irtirata fil-'jum 180’. Dan ifisser li s-CHMP ivvaluta d-dokumentazzjoni mressqga
mill-kumpanija u hejja lista ta’ mistogsijiet. Il-kumpanija ma kinitx ghadha wiegbet dawn il-mistogsijiet
fiz-zmien tal-irtirar.

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

Skont I-analizi tad-data u t-twegibiet moghtija mill-kumpanija ghal-lista ta’ mistogsijiet tas-CHMP, fiz-
zmien tal-irtirar is-CHMP wera xi thassib u kellu I-opinjoni provizorja li Megestrol Alkermes ma setax
jigi approvat. Abbazi tad-data mressqa, is-CHMP kien tal-fehma li I-istudji ma wrewx li Megestrol
Alkermes kien tabilhaqq bijoekwivalenti ghall-medic¢ina ta' referenza u li ghaldagstant ma setax jitqgies
li dan kien effikac¢i dags Megace fl-irgiegh lura tat-telf tal-piz u tal-aptit f'pazjenti morda bil-kancer u
bl-AIDS. Ghaldagstant fiz-zmien tal-irtirar is-CHMP kien tal-fehma li I-kumpanija ma kinitx ressqget
bizzejjed data li tappogga I-applikazzjoni ghal Megestrol Alkermes.

X'ragunijiet tat il-kumpanija ghall-irtirar tal-applikazzjoni?

F’ittra li baghtet lill-Agenzija biex tgharrafha bl-irtirar tal-applikazzjoni, il-kumpanija stqarret li kienet
ged tirtira I-applikazzjoni minhabba I-prijoritazzjoni tal-attivitajiet taghha.

L-ittra tal-irtirar tinsab hawnhekk.
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