EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

20 ta' Dicembru 2012
EMA/417631/2012 Revl
EMEA/H/A-29/1325

Mistogsijiet u twegibiet dwar Loraxin u ismijiet assoc¢jati
(loratadine, 10 mg pilloli)
Rizultat ta' pro¢edura skont |-Artikolu 29 tad-Direttiva 2001/83/KE

Fil-21 ta' Gunju 2012, I-Agenzija Ewropea tal-Medic¢ini temmet procedura ta' arbitragg wara nuqqas ta'
ftehim bejn Stati Membri tal-Unjoni Ewropea (UE) fir-rigward tal-awtorizzazzjoni tal-medicina Loraxin.

II-Kumitat tal-Agenzija ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ikkonkluda li ma kienx
possibbli li jintwera li I1-benefi¢¢ji ta' Loraxin jisbqu r-riskji tieghu fuq il-bazi tad-dejta sottomessa mill-
kumpanija. Ghaldastant, il-Kumitat irrakkomanda li I-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq moghtija fil-
Finlandja ma ghandhiex tigi rikonoxxuta fi Stati Membri ohrajn tal-UE. L-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid

fis-suq fil-Finlandja ghandha tigi sospiza.

X'inhu Loraxin?

Loraxin hija medicina uzata sabiex isserrah is-sintomi ta' rinite allergika (infjammazzjoni tal-passaggi
nasali kkawzata minn allergija bhal hay fever jew allergija ghal dud tat-trab) u urtikarja idjopatika fit-
tul (raxx bil-hakk). 'Idjopatika’ tfisser li I-kawza tal-urtikarja mhijiex maghrufa.

Is-sustanza attiva f'Loraxin, loratadine, hija antistamina. Tahdem billi timblokka r-ricetturi ghall-
istamina, sustanza fil-gisem li tikkawza sintomi allergici.

Ghaliex gie rivedut Loraxin?

Vitabalans Oy issottomettiet applikazzjoni ghal Loraxin ghar-rikonoxximent reciproku, fuq il-bazi ta'
awtorizzazzjoni inizjali moghtija mill-Finlandja fil-31 ta' Awwissu 2010. L-awtorizzazzjoni inizjali kienet
ibbazata fuq applikazzjoni ta' uzu stabbilit sew. Dan ifisser li I-uzu tas-sustanza attiva ilu stabbilit sew
fl-Unjoni Ewropea ghal aktar minn ghaxar snin. Il-kumpanija riedet li I-awtorizzazzjoni tigi rikonoxxuta
fir-Repubblika Ceka, fid-Danimarka, fl-Estonja, fl-Ungerija, fil-Litwanja, fil-Latvja, fin-Norvegja, fil-
Polonja, fl-Isvezja, fis-Slovenja u fis-Slovakkja (I-'Istati Membri kkoncernati').

Madankollu, I-Istati Membri ma setghux jilhqu ftehim u I-agenzija regolatorja tal-medicini tal-Finlandja,
irriferiet il-kwistjoni lis-CHMP ghal arbitragg fit-23 ta' Dicembru 2011.
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Ir-ragunijiet ghar-riferiment kienu t-thassib tal-agenziji tal-medicini tal-1svezja u tal-Polonja li s-sigurta
u I-beneficcji tieghu ma setghux jigu accertati fuq il-bazi tad-dejta li giet sottomessa.

X'inhuma I-konkluzjonijiet tas-CHMP?

Ghal applikazzjonijiet ta' uzu stabbiliti sew, id-dejta mir-ricensjoni ppubblikata fuq il-medicini bl-istess
sustanzi attivi tintuza biex jintwerew il-benefi¢éji u s-sigurta ta' medicina. Is-CHMP innota li d-dejta
ppubblikata li giet sottomessa ma' din I-applikazzjoni ma kinitx limitata, u ma kinitx suffi¢jenti sabiex
din I-applikazzjoni ta' uzu stabbilit sew ghal Loraxin tigi appoggata. Ghalhekk, il-Kkumitat ikkonkluda li
I-beneficc¢ji tal-medic¢ina ma setghux jintwerew li jisbqu r-riskji taghha, u rrakkomanda li I-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suqg ma ghandhiex tinghata fl-Istati Membri kkoncernati. Barra minn
hekk, il-Kkumitat irrakkomanda li I-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal Loraxin fil-Finlandja
ghandha tigi sospiza.

II-Kummissjoni Ewropea harget decizjoni fI-20 ta' Dicembru 2012.
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