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L-EMA tirrakkomanda |-awtorizzazzjoni ta’ Carbamazepin
Tillomed (carbamazepine, 200 u 400 mg pilloli b’rilaxx fit-
tul) fl-UE

Fit-30 ta’ April 2020, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini lestiet riezami ta’ Carbamazepin Tillomed u
ismijiet assocjati wara nugqgas ta’ gbil fost I-Istati Membri tal-UE dwar |-awtorizzazzjoni tieghu. L-
Agenzija kkonkludiet li |-benefi¢¢ji ta” Carbamazepin Tillomed huma akbar mir-riskji tieghu, u |-
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq tista’ tinghata fil-Germanja u fl-Istati Membri tal-UE fejn il-
kumpanija applikat ghal awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (il-Kroazja, I-Italja, in-Netherlands, il-
Polonja u I-1zvezja), kif ukoll fir-Renju Unit.

X’'inhu Carbamazepin Tillomed?

Carbamazepin Tillomed huwa medic¢ina uzata ghat-trattament tal-epilessija, ghall-prevenzjoni ta’
psikozi (sens mibdul tar-realta) f'pazjenti b’disturb maniku-dipressiv, u ghat-trattament ta’ wgigh fil-
wicc¢, ikkawzat minn tfixkil fil-funzjoni tan-nerv trigeminali fil-wicc.

Carbamazepin Tillomed fih is-sustanza attiva carbamazepine u jigi bhala pilloli b'rilaxx fit-tul (200 u
400 mgq) li jirrilaxxaw is-sustanza attiva bil-mod.

Carbamazepin Tillomed gie zviluppat bhala medic¢ina generika. Dan ifisser li Carbamazepin Tillomed gie
zviluppat biex ikun fih I-istess sustanza attiva u jahdem bl-istess mod bhal “*medicina ta’ referenza”
msejha Tegretol Prolonged Release 200 u 400 mg pilloli.

Ghaliex gie riezaminat Carbamazepin Tillomed?

Laboratorios Tilllomed Spain S.L.U. issottomettiet Carbamazepin Tillomed lill-Germanja ghal pro¢edura
decentralizzata. Din hija procedura fejn Stat Membru wiehed (“I-Istat Membru ta’ referenza”, f'dan il-
kaz il-Germanja) jivvaluta medi¢ina bl-ghan li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq li tkun
valida f'dan il-pajjiz kif ukoll fi Stati Membri ohrajn fejn il-kumpanija applikat ghal awtorizzazzjoni
ghat-tgeghid fis-suq (“I-Istati Membri kkoncernati”, f'dan il-kaz il-Kroazja, I-Italja, in-Netherlands, il-
Polonja u I-Izvezja) u fir-Renju Unit.

Madankollu, I-Istati Membri ma setghux jaslu ghal gbil u I-agenzija regolatorja tal-medicini tal-
Germanja rreferiet il-kwistjoni lill-EMA ghal arbitragg fis-6 ta’ Marzu 2020.
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Billi Carbamazepin Tillomed huwa medicina generika, I-istudji gew limitati ghal testijiet li jiddeterminaw
li huwa bijoekwivalenti ghall-medicina ta’ referenza, Tegretol Prolonged Release 200 u 400 mg pilloli.
Zewd medicini jkunu bijoekwivalenti meta jipproducu I-istess livelli tas-sustanza attiva fil-gisem.

Ir-ragunijiet ghar-riferiment kienu thassib imgajjem mir-Renju Unit li kellhom jintuzaw limiti aktar
stretti ghal differenzi fil-livelli massimi tad-demm ghal dan it-tip ta’ medic¢ina, peress li varjazzjonijiet
zghar fil-livelli jistghu jwasslu ghal konsegwenzi serji. Gie argumentat illi, li kieku ntuzaw dawn il-limiti
aktar stretti, iz-zewg medicini ma kinux jitgiesu bhala bijoekwivalenti.

X'inhu r-rizultat tar-riezami?

Abbazi tal-evalwazzjoni tad-data disponibbli attwalment, |-Agenzija kkonkludiet li |-limiti aktar stretti
ma kinux mehtiega ghall-formulazzjonijiet b'rilaxx fit-tul tal-medicini carbamazepine, peress li r-rilaxx
aktar bil-mod inaqqas il-varjazzjoni fil-livelli tad-demm tal-medic¢ina. L-Agenzija ghalhekk ikkonkludiet
li Carbamazepin Tillomed huwa bijoekwivalenti ghall-medicina ta’ referenza tieghu u li I-beneficdji
tieghu huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomandat li tinghata |-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq
fl-Istati Membri kkoncernati.

Aktar dwar il-procedura

Ir-riezami ta’ Carbamazepin Tillomed inbeda fis-6 ta’ Marzu 2020 fuq talba mill-Germanja, skontArticle
29(4) of Directive 2001/83/EC.

Ir-riezami twettag mill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-EMA,
responsabbli mill-mistoqgsijiet dwar il-medicini ghall-uzu mill-bniedem.

II-Kummissjoni Ewropea harget decizjoni legalment vinkolanti fl-UE kollha dwar |-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ta’ Carbamazepin Tillomed fil-25 ta’ Gunju 2020.
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