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Studji minn Alkem Laboratories Ltd ma jistghux jintuzaw
sabiex jappoggjaw l-approvazzjoni tal-medicini fl-UE
L-EMA tirrakkomanda s-sospensjoni ta' medicina wahda

Fit-23 ta' Gunju 2016, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini (EMA) irrakkomandat is-sospensjoni ta’
medicina (Riluzole Alkem), li ghaliha twettqu studji fis-sit ta' Alkem Laboratories Ltd, f'Taloja, I-Indja, u
talbet lil kumpaniji sabiex jipprovdu dejta gdida ghal medi¢ina ohra gabel ma tkun tista' tigi
awtorizzata fl-UE.

Ir-rakkomandazzjonijiet segwew spezzjoni ta' rutina kongunta minn awtoritajiet Germanizi u Olandizi
f'Marzu 2015, li zvelaw rapprezentazzjoni hazina tad-dejta waqgt it-twettiq ta' zewg provi differenti
mwettga fl-2013 u fl-2014 fis-sit ta' Taloja. Is-sejbiet jitfghu dubji fuq is-sistema tal-gestjoni ta'
kwalita fis-sehh fuq is-sit, u ghaldagstant fuq I-affidabbilta tad-dejta ta' studji dwar il-bijoekwivalenza li
twettqu bejn Marzu 2013 u Marzu 2015.

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-EMA innota li, ghalkemm
m'hemmx evidenza ta' hsara jew nuqqas ta' effettivita relatati mat-twettiq ta' studji minn Alkem
Laboratories Ltd, I-istudji ma jistghux jigu accettati fl-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazjoni ghat-
tgeghid fis-suq fl-UE. Ghaldagstant, il-Kumitat jirrakkomanda li I-medicini awtorizzati jew li ged jigu
evalwati abbazi ta' dawn l-istudji ghandhom jigu sospizi jew ghandu jkollhom |-awtorizzazzjoni
michuda, sakemm ma jkunx hemm disponibbli dejta alternattiva minn sorsi ohrajn.

Ir-rakkomandazzjonijiet specifici tas-CHMP huwa kif gejjin:

e Riluzole Alkem, medicina ghall-isklerozi laterali amijotrofika (ALS) li ghad trid titgieghed fis-suq fl-
UE, issa ghandha tigi sospiza.

e Ibuprofen Orion, medicina ghal kontra I-ugigh |li bhalissa gieghda tigi evalwata mill-awtoritajiet
nazzjonali, ma tistax tigi awtorizzata abbazi tal-istudji mwettga minn Alkem Laboratories Ltd.
S'issa, ma gie pprovdut |I-ebda studju alternattiv minn sorsi ohrajn.

e Cefuroxime Ingen Pharma, li bhalissa gieghda tigi evalwata mill-awtoritajiet nazzjonali, xorta tista’
titgies ghall-awtorizzazzjoni, minhabba li gew ipprovduti studji minn sorsi ohrajn.

e Cefuroxime Alkem u Cefuroxime Krka (antibijotici) jistghu jibgghu fis-suq fl-UE, minhabba li gew
ipprovduti studji alternattivi li jappoggjaw bilanc pozittiv ta' benefi¢¢ju-riskju.
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Ir-rakkomandazzjonijiet tas-CHMP rigward dawn il-medicini intbaghtu lill-Kkummissjoni Ewropea, li
harget decizjoni legalment vinkolanti valida madwar I-UE kollha.

L-EMA sejra tibga' tahdem mill-grib mal-awtoritajiet nazzjonali u ma’ msiehba internazzjonali sabiex
tizgura li I-istudji li jsostnu l-awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suq fl-UE jitwettqu bl-oghla standards
u li I-kumpaniji jibgghu jkunu kompletament konformi mal-aspetti kollha ta’ Prassi Klinika Tajba (GCP,
Good Clinical Practice).

Informazzjoni ghall-pazjenti u ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha

e Xi studji mwettqga fis-sit ta' Alkem Laboratories Ltd instabu li kellhom xi zbalji. B'konsegwenza ta'
hekk, il-medicina ged tigi sospiza. Medicini taht evalwazzjoni ma jistghux jinghataw awtorizzazzjoni
abbazi ta' dawn I-istudji; trid tigi pprovduta aktar dejta sabiex tappoggja |-awtorizzazzjoni.

e ll-medicina li ged tigi sospiza, Riluzole Alkem, fiha riluzole u ghadha mhijiex fis-suq fl-UE.
Ghaldagstant is-sospensjoni taghha mhux mistennija li jkollha xi impatt fuq il-pazjenti fl-UE.
Medicini ohrajn li fihom riluzole ghadhom disponibbli.

e M'hemm ebda evidenza ta’ hsara jew nuqgas ta’ effettivita bi kwalunkwe wahda mill-medicini
marbuta mal-istudji li twettqu minn Alkem Laboratories Ltd.

¢ ll-pazjenti ghandhom jibgghu jiehdu I-medicini taghhom kif moghtija b'ricetta tat-tabib.

Aktar dwar il-medicini

Ir-revizjoni kopriet medicini awtorizzati permezz ta' proceduri nazzjonali fi Stati Membri tal-UE
individwali, li I-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazjoni ghat-tgeghid fis-suq taghhom inkludew dejta minn
studji mwettga minn Alkem Laboratories Ltd, Department of Bioequivalence, C-17/7, MIDC Industrial
Estate, Taloja, Dist. Raigad — 410208 Indja. Din inkludiet ukoll applikazzjonijiet ghall-awtorizzazjoni
ghat-tgeghid fis-suq li ma jagtghu xejn ghal medicini li juzaw dejta tal-istudju mis-sit.

Aktar dwar il-pro¢edura

Ir-revizjoni ta' Alkem inbdiet fl-1 ta’ April 2016 fuq talba tal-agenzija tal-medi¢ini tal-Germanja
(BfArM), skont I-Artikolu 31 tad-Direttiva 2001/83/KE.

Ir-revizjoni twettget mill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP),
responsabbli ghal kwistjonijiet li jikkon¢ernaw medicini ghall-uzu mill-bniedem, li adotta I-opinjoni tal-
Agenzija. L-opinjoni tas-CHMP intbaghtet lill-Kkummissjoni Ewropea, li harget decizjoni finali legalment
vinkolanti applikabbli fl-Istati Membri kollha fit-8 ta' Settembru 2016.

Ikkuntattja lill-uffi¢jal ghall-istampa taghna

Monika Benstetter
Tel. +44 (0)20 3660 8427

Indirizz tal-email: press@ema.europa.eu

Studji minn Alkem Laboratories Ltd ma jistghux jintuzaw sabiex jappoggjaw I-
approvazzjoni tal-medicini fl-UE
Error! Unknown document property name. Pagna 2/2


mailto:press@ema.europa.eu

	Informazzjoni għall-pazjenti u għall-professjonisti tal-kura tas-saħħa
	Aktar dwar il-mediċini
	Aktar dwar il-proċedura

