EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

11 ta’ Jannar 2019
EMA/712446/2018 Rev.1
EMEA/H/A-29/1466

L-EMA tirrakkomanda r-rifjut tal-awtorizzazzjoni ta’
Paclitaxel Hetero (paclitaxel, 6 mg/ml koncentrat ghal
soluzzjoni ghall-infuzjoni)

L-EMA tlesti riezami wara nuqqgas ta’ gbil fost I-Istati Membri tal-UE

Fit-18 ta’ Ottubru 2018, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini (EMA) lestiet riezami ta’ Paclitaxel Hetero
wara nuqqas ta’ gbil fost I-Istati Membri tal-UE dwar I-awtorizzazzjoni tieghu. L-Agenzija kkonkludiet li
I-beneficc¢ji ta’ Paclitaxel Hetero mhumiex akbar mir-riskji tieghu, u li I-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq ma tistax tinghata fil-Portugall jew fi Stati Membri ohra tal-UE (il-Germanja, in-Netherlands u r-
Renju Unit).

X’inhu Paclitaxel Hetero?

Paclitaxel Hetero huwa medicina li fiha s-sustanza attiva paclitaxel. Dan kellu jigi bhala konc¢entrat ghal
soluzzjoni ghall-infuzjoni (6 mg/ml) ghall-kura ta’ kancer tas-sider, kancer tal-ovarji, kancer tal-
pulmun mhux b’celloli zghar u sarkoma ta’ Kaposi (kancer tal-vazi) f'pazjenti b’sindrome ta’ defi¢jenza
immuni akkwizita (AIDS).

Paclitaxel jappartjeni ghall-grupp ta’ medicini tal-kancer maghruf bhala “tassani”. Dan jimblokka I-hila
tac-celloli tal-kancer li jkissru |-"iskeletru” intern taghhom li jippermettilhom jingasmu u
jimmultiplikaw. Meta l-iskeletru taghhom ikun ghadu f'postu, i¢-celloli ma jkunux jistghu jingasmu u
eventwalment imutu.

Paclitaxel Hetero gie zviluppat bhala “medicina generika”. Dan ifisser li Paclitaxel Hetero gie zviluppat
biex ikun fih I-istess sustanza attiva u jahdem bl-istess mod bhal “medicina ta’ referenza” diga
awtorizzata fl-UE li jisimha Taxol.

ll-paclitaxel f’Paclitaxel Hetero u f'Taxol jigi fformulat f'particelli zghar imsejha micelli, biex jghinuh
jinhall fis-soluzzjoni.

Ghaliex gie riezaminat Paclitaxel Hetero?

Hetero Europe S.L. Viladecans (Barcellona) ipprezentat Paclitaxel Hetero lill-agenzija tal-medicini
Portugiza ghal pro¢edura decentralizzata. Din hija procedura fejn Stat Membru wiehed (“l-Istat
Membru ta’ referenza”, f'dan il-kaz ir-Renju Unit) jivvaluta medicina bl-ghan li tinghata I-
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq li tkun valida f'dan il-pajjiz kif ukoll fi Stati Membri ohrajn fejn il-
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kumpanija applikat ghal awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq (“I-Istati Membri kkoncernati”, f'dan il-
kaz il-Germanja, in-Netherlands u r-Renju Unit).

Madankollu, I-Istati Membri ma setghux jaslu ghal gbil u I-agenzija Portugiza rreferiet il-kwistjoni lill-
EMA ghal arbitragg fit-2 ta’ Novembru 2017.

Ir-ragunijiet ghal referenza kienu thassib li gam min-Netherlands li d-data pprezentata biex tappoggja
I-applikazzjoni ma kinitx bizZzejjed biex turi li Paclitaxel Hetero huwa “bijoekwivalenti” ghal Taxol. Zewd
medic¢ini huma bijoekwivalenti meta jipproducu I-istess livelli tas-sustanza attiva fil-gisem u huma
ghaldagstant mistennija li jkollhom I-istess effett. B'mod partikolari, il-kumpanija ma pprovdietx data
komparattiva diretta mal-medicina ta’ referenza, li normalment tkun mehtiega ghal medicini fformulati
f'micelli. Minflok, din ipprezentat data komparattiva indiretta u studju li gabbel il-livelli fid-demm ta’
paclitaxel f'Paclitaxel Hetero ma’ dawk ta’ medicina generika ohra ta’ paclitaxel, li ma tqisitx bizzejjed
min-Netherlands.

X’inhu r-rizultat tar-riezami?

Abbazi tal-evalwazzjoni tad-data disponibbli bhalissa, I-Agenzija kkonkludiet li din ma kinitx bizzejjed
biex turi li Paclitaxel Hetero huwa “bijoekwivalenti” ghal Taxol u li s-sustanzi attivi tieghu jgibu ruhhom
bl-istess mod fil-gisem.

Ghalhekk I-Agenzija kkonkludiet li I-beneficcji ta’ Paclitaxel Hetero mhumiex akbar mir-riskji tieghu u
rrakkomandat li I-awtorizzazzjoni ghat-tqgeghid fis-suq m’ghandhiex tinghata fl-Istati Membri
kkoncernati.

Aktar dwar il-procedura

Ir-riezami ta’ Paclitaxel Hetero inbeda fuq talba tal-Portugall, skont |-Artikolu 29 tad-
Direttiva 2001/83/KE.

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

II-Kummissjoni Ewropea harget decizjoni legalment vinkolanti mal-UE kollha fil-11 ta’ Jannar 2019.
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