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Mistogsijiet u twegibiet dwar Glimepirida Parke-Davis
(glimepiride, pilloli ta” 2, 3 u 4 mg)
L-ezitu ta’ pro¢edura skont I-Artikolu 29 tad-Direttiva 2001/83/KE

Fid-19 ta’ Lulju 2012, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini lestiet procedura ta’ arbitragg wara nuqqgas ta’
gbil fost I-Istati Membri tal-Unjoni Ewropea (UE) rigward |-awtorizzazzjoni tal-medic¢ina Glimepirida
Parke-Davis (glimepiride, pilloli ta’ 2, 3 u 4 mg). II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-
Bniedem (CHMP) tal-Agenzija kkonkluda li I-benefi¢c¢ji ta” Glimepirida Parke-Davis jisbqu r-riskji taghha
u li I-awtorizzazzjoni ta’ kummercjalizzazzjoni tista’ tinghata fil-Portugall u fl-Istati Membri tal-UE li
gejjin: Cipru, Franza, il-Germanja, |-Italja, |-Isvezja u r-Renju Unit.

X’inhi Glimepirida Parke-Davis?

Glimepirida Parke-Davis hija medicina li tintuza biex tikkura d-dijabete tat-tip 2 (marda fejn il-frixa ma
tipproducix bizzejjed insulina sabiex tikkontrolla I-livell ta’ glukosju fid-demm jew meta I-gisem ma
jkunx jista’ juza l-insulina b'mod effettiv).

Is-sustanza attiva, il-glimepiride, tistimola I-frixa sabiex tipproduci aktar insulina. Bhala rizultat, il-
glukosju fid-demm jitnaggas u dan jghin sabiex tigi kkontrollata d-dijabete tat-tip 2.

Glimepirida Parke-Davis hija ‘medicina generika’, li tfisser li hija simili ghal ‘medicina ta’ referenza’, li
hija diga awtorizzata fl-UE, bl-isem ta’ Amaryl.

Ghaliex giet analizzata Glimepirida Parke-Davis?

Il-kumpanija Parke-Davis issottomettiet applikazzjoni ghal Glimepirida Parke-Davis (pilloli ta” 1, 2, 3 u
4 mgq) lill-agenzija regolatorja tal-medicini Portugiza ghal procedura decentralizzata. Din hija pro¢edura
fejn Stat Membru wiehed (I-'Istat Membru ta’ referenza’, f'dan il-kaz il-Portugall) jivvaluta medicina bil-
ghan li jaghti awtorizzazzjoni ta’ kummercjalizzazzjoni li tkun valida f'dan il-pajjiz kif ukoll fi Stati
Membri ohrajn (I-'Istati Membri kkon¢ernati’, f'dan il-kaz Cipru, Franza, il-Germanja, I-Italja, I-Isvezja
u r-Renju Unit). Madankollu, I-Istati Membri ma setghux jilhqu ftehim u l-agenzija tal-medicini
Portugiza rreferiet il-kwistjoni lis-CHMP ghal arbitragg fil-31 ta’ Mejju 2012.

Ir-ragunijiet ghar-riferiment kienu thassib fuq I-approc¢ uzat sabiex jintwera li I-pilloli ta’ Glimepirida
Parke-Davis ta’ 2, 3 u 4 mg huma ‘bijoekwivalenti’ ghall-Amaryl fid-dozi korrispondenti. Zewg medicini
jkunu bijoekwivalenti meta jipproducu I-istess livelli tas-sustanza attiva fil-gisem. L-istudju dwar il-
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bijoekwivalenza sottomess mill-kumpanija sar bl-uzu ta’ 1 mg ta’ Glimepirida Parke-Davis, u r-rizultati
gew applikati ghad-dozi aktar gawwija. Ghalkemm |-Istati Membri gablu |i Glimepirida Parke-Davis ta’
1 mg kienet bijoekwivalenti ghall-Amaryl ta’ 1 mg, xorta baga’ jiddomina t-thassib fuq jekk kellux isir
studju dwar il-bijoekwivalenza bl-aktar doza qawwija, jigifieri ta’ 4 mg, sabiex tintwera I-
bijoekwivalenza ghal Glimepirida Parke-Davis ta’ 2, 3 u 4 mg ma’ Amaryl fid-dozi korrispondenti.

X'inhuma I-konkluzjonijiet tas-CHMP?

Fuq il-bazi tal-evalwazzjoni tad-dejta disponibbli bhalissa u d-diskussjoni xjentifika fi hdan il-Kumitat,
is-CHMP ikkonkluda li I-istudju dwar il-bijoekwivalenza mwettaq bil-pillola ta’ 1 mg huwa adegwat
sabiex juri li d-dozi aktar gawwija ta’ Glimepirida Parke-Davis u I-Amaryl huma wkoll bijoekwivalenti.
Ghalhekk, is-CHMP ikkonkluda li, billi d-dozi ta’ 2, 3 u 4 mg ta’ Glimepirida Parke-Davis huma
bijoekwivalenti ghall-medicina ta’ referenza, |-awtorizzazzjoni ta’ kummercjalizzazzjoni ghandha
tinghata fl-Istati Membri kkonc¢ernati.

II-Kummissjoni Ewropea harget decizjoni fid-19 ta’ Novembru 2012.
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