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Mistoqsijiet u twegibiet

Irtirar tal-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghat-tqgeghid
fis-suq ghal Pioglitazone ratio (pijoglitazonu)

Fit-3 ta’ Frar 2012, ratiopharm GmbH uffi¢jalment gharrfet lill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-
Uzu mill-Bniedem (CHMP) li tixtieq tirtira I-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal
Pioglitazone ratio, ghat-trattament tad-dijabete tat-tip 2.

X’inhu Pioglitazone ratio?

Pioglitazone ratio huwa medicina li fiha s-sustanza attiva pijoglitazonu. Jigi f'ghamla ta’ pilloli (15, 30 u
45 mg).

Pioglitazone ratio gie zviluppat bhala ‘medicina generika’ Dan ifisser li Pioglitazone ratio huwa simili
ghall-'medicina ta’ referenza’ diga awtorizzata fl-Unjoni Ewropea (UE) li jisimha Actos. Ghal aktar
taghrif dwar il-medicini generici, ara d-dokument mistogsijiet-u-twegibiet hawnhekk.

Ghal xiex kien mistenni jintuza Pioglitazone ratio?

Pioglitazone ratio kellu jintuza fil-kura tad-dijabete tat-tip 2 fl-adulti, b’'mod partikolari f'dawk li
ghandhom piz e¢cessiv. Kellu jintuza flimkien ma’ dieta u ezercizzju.

Pioglitazone ratio kellu jintuza wahdu f'pazjenti li ma jkunux jistghu jiehdu I-metformina (medicina
antidijabetika ohra).

Pioglitazone ratio kellu jintuza wkoll flimkien mal-insulina f'pazjenti li ma jkunux ikkontrollati b'mod
sodisfacenti bl-insulina wahidha u li ma jkunux jistghu jiehdu I-metformina.

Kif kien mistenni jahdem Pioglitazone ratio?

Id-dijabete tat-tip 2 hija marda li fiha I-frixa ma tipproducix bizzejjed insulina biex tikkontrolla I-livell
ta’ glukozju fid-demm jew meta I-gisem ma jkunx jista’ juza I-insulina b’'mod effikaci. Is-sustanza
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attiva f'Pioglitazone ratio, il-pijoglitazonu, taghmel i¢-celloli (tax-xaham, tal-muskoli u tal-fwied) aktar
sensittivi ghall-insulina, li jfisser li |-gisem jibda jaghmel uzu ahjar mill-insulina li jipproduci. Dan
jikkaguna tnaqgqis fil-livelli tal-glukozju fid-demm, u dan jghin il-kontroll tad-dijabete tat-tip 2.

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

Peress li Pioglitazone ratio huwa medic¢ina generika, I-istudji f'pazjenti gew limitati ghal testitjiet li
jistabbilixxu I-bijoekwivalenza tieghu mal-medicina ta’ referenza, Actos. Zewd medicini jkunu
bijoekwivalenti meta jipproducu l-istess livelli tas-sustanza attiva fil-gisem.

Sa fejn kienet waslet I-evalwazzjoni tal-applikazzjoni meta din giet irtirata?

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

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

Is-CHMP kkonkluda li, b’konformita mar-rekwiziti tal-UE, intwera li Pioglitazone ratio wera li ghandu
kwalita komparabbli u huwa bijoekwivalenti ghal Actos. Ghaldagstant, fiz-zmien meta I-medicina giet
irtirata, is-CHMP kellu opinjoni favorevoli, u rrakkomanda li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-
suq ghal Pioglitazone ratio ghall-kura tad-dijabete tat-tip 2.

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

L-ittra tal-irtirar tinsab hawnhekk.

Irtirar tal-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal Pioglitazone ratio
(pijoglitazonu)
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