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Mistogsijiet u twegibiet dwar Levothyroxine Alapis u
ismijiet assocjati (levotiroksina sodika, qtar orali, 100
mikrogrammi/ml)

Rizultat ta’ proc¢edura skont |-Artikolu 29 tad-Direttiva 2001/83/KE

Fit-18 ta’ Ottubru 2012 |-Agenzija Ewropea ghall-Medicini temmet procedura ta’ arbitragg wara nugqgas
ta’ ftehim bejn Stati Membri tal-Unjoni Ewropea (UE) fir-rigward tal-awtorizzazzjoni tal-medicina
Levothyroxine Alapis. II-Kumitat tal-Agenzija ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP)
ikkonkluda li I-benefi¢cji ta’ Levothyroxine Alapis ma jisbqux ir-riskji tieghu, u li ghaldagstant I-
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ma tistax tinghata fil-Pajjizi I-Baxxi jew fl-Istati Membri tal-UE li
gejjin: Il-Beldju, il-Bulgarija, Cipru, il-Germanja, il-Gre¢ja, Malta, il-Portugall, ir-Rumanija u r-Renju
Unit.

X’inhu Levothyroxine Alapis?

Levothryoxine Alapis hija medicina li fiha s-sustanza attiva levotiroksina sodika. Kellha tigi fi gtar orali
(100 mikrogramma/ml). Is-sustanza attiva f'Levothyroxine Alapis, il-levotiroksina sodika, hija ghamla
sintetika tal-ormon tirossina. Normalment il-produzzjoni fil-gisem tat-tirossina ssir mill-glandola tat-
tirojde fl-ghonq. Dan I-ormon jikkontrolla bosta funzjonijiet tal-gisem, princ¢ipalment relatati mat-
tkabbir u mal-energija. Levothyroxine Alapis kien tfassal biex jintuza fil-kura ta’:

e kundizzjonijiet li fihom il-glandola tat-tirojde ma tkunx attiva bizzejjed (ipotirojdizmu inkluz il-
gozzu diffuz non-tossiku) u ghalhekk ma tipproducix tirossina bizzejjed ghall-htigijiet tal-gisem;

¢ kundizzjoni maghrufa bhala tirojdite ta’ Hashimoto, li fiha s-sistema immunitarja (id-difizi naturali
tal-gisem) tattakka lit-tirojde, ggieghlha tintefah u xxekkilha milli tahdem sewwa;

e kancer tat-tirojde.
Ghaliex gie rivedut Levothyroxine Alapis?

Alapis S.A. ressqet applikazzjoni ghal Levothyroxine Alapis lill-agenzija regolatorja tal-medicini tal-
Pajjizi I-Baxxi ghal proc¢edura decentralizzata. F'din il-pro¢edura Stat Membru wiehed (I-Istat Membru
ta’ referenza’, f'dan il-kaz il-Pajjizi 1-Baxxi) jivvaluta medicina bil-ghan |i jaghti awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq li tkun valida f'dan il-pajjiz kif ukoll fi Stati Membri ohrajn (I-‘Istati Membri interessati’,
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f'dan il-kaz il-Belgju, il-Bulgarija, Cipru, il-Germanja, il-Gre¢ja, Malta, il-Portugall, ir-Rumanija u r-
Renju Unit).

Madankollu I-Istati Membri ma setghux jilhqu ftehim u I-agenzija regolatorja tal-medicini tal-Pajjizi |-
Baxxi, irriferiet il-kwistjoni lis-CHMP ghal arbitragg fis-26 ta’ Jannar 2012.

Ir-ragunijiet ghar-riferiment kienu thassib imgajjem mir-Renju Unit li kellu x’jagsam mal-qgattara
inkluza bhala taghmir apparat tal-ghoti propost, minhabba I-ghadd kbir ta’ gtar li jista’ jkun hemm
bzonn, u thassib dwar il-precizjoni taghha fl-ghoti tad-doza mehtiega. Dan jista’ jikkaguna zbalji
terapewtic¢i u johloq riskji ghas-sahha pubblika. Barra dan, kien hemm thassib fuq is-sigurta tal-uzu fit-
tul meta dan isir waqt I-uzu tas-sustanzi etanolu u glikolu propileniku fil-kon¢entrazzjonijiet proposti,
b’mod partikolari fit-tfal.

X'inhuma I-konkluzjonijiet tas-CHMP?

Abbazi tal-valutazzjoni tad-dejta disponibbli fil-mument u tad-diskussjoni xjentifika li saret mill-
Kumitat, is-CHMP qgabel li kien hemm riskju li I-gattara uzata ghad-dozagg tista’ taghti dozi varjabbli, u
li jkun hemm diffikultajiet fl-ghadd preciz tal-qtar. Peress li s-soluzzjoni hija kkonc¢entrata hafna u s-
sustanza attiva hija gawwija hafna, kien hemm riskju mhux accettabbli ta’ zbalji terapewtici serji.
Barra dan, kien ghad baqga’ thassib dwar is-sigurta fl-uzu fit-tul tas-sustanzi tas-sustanzi etanolu u
glikolu propileniku fit-tfal u f'xi gruppi ta’ adulti bhal dawk bi problemi ta’ alkoholizmu. Ghalhekk is-
CHMP ikkonkluda li I-benefi¢éji ta’ Levothyroxine Alapis ma jisbqux ir-riskji tieghu, u li ghaldagstant I-
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ma ghandhiex tinghata fl-Istati Membri interessati.

II-Kummissjoni Ewropea harget decizjoni fl-14 ta’ Jannar 2013.
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