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Mistogsija u twegiba dwar ir-referenza ghal
Betavert N
pilloli li fihom betaistina dikloridrat (betahistine dihydrochloride - 8 jew 16 mg)

L-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini (EMEA) temmet proc¢edura ta’ arbitragg wara nuqqas ta’ ftehim
bejn 1-Istati Membri tal-Unjoni Ewropew rigward l-awtorizzazzjoni tal-medi¢ina Betavert N. I1-
Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-Agenzija kkonkluda 1i 1-
beneficcji ta’ Betavert N huma ikbar mir-riskji tieghu, u l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq li
nghatat fil-Germanja tista’ tigi rikonoxxuta fl-Istati Membri tal-Unjoni Ewropea.

X’inhu Betavert N?

Betavert N jintuza fit-trattament ta’ pazjenti bil-marda ta’ Meni¢re. Din hija marda fejn l-akkumulu ta’
fluwidu fil-parti interna tal-widna tikkawza akkumulu ta’ pressjoni. Il-pazjenti li jbatu mill-marda ta’
Meniére jesperjenzaw vertigni (sturdament), gieli assoc¢jat ma’ hasshazin jew rimettar, zanzin tal-
widnejn u telf fis-smigh.

Is-sustanza attiva f"Betavert N, betaistina, hija analogu tal-istamina, sustanza li tigi prodotta b’mod
naturali fil-gisem u li hija involuta f’bosta processi. Fil-marda ta’ Menicre, il-betaistina hija mahsuba li
tehel ma’ xi ricetturi li normalment tehel maghhom l-istamina. Dan jippermetti li jitwessghu l-arterji u
1-vini tad-demm fil-parti interna tal-widna, u b’hekk jghin biex il-pressjoni tonqos u jittaffew is-
sintomi tal-marda.

Betavert N huwa ‘medicina generika’. Dan ifisser li Betavert N jixbah lil ‘medic¢ina ta’ referenza’ diga
awtorizzata fl-Unjoni Ewropea (UE) maghrufa bhala Betaserc 8.

Ghaliex gie rivedut Betavert N?

Hennig Arzneimittel GmbH & Co. KG ressqu Betavert N ghal rikonoxximent reciproku abbazi tal-
awtorizzazzjoni inizjali li nghatat mill-Germanja fit-18 ta> April 2007. Il-kumpanija xtaget li I-
awtorizzazzjoni tkun rikonoxxuta mill-Awstrija, il-Bulgarija, ir-Repubblika Ceka, 1-Ungerija, il-
Polonja, ir-Rumanija u s-Slovakkja (I-Istati Membri kkon¢ernati).

Madankollu, I-Istati Membri ma rnexxilhomx jilhqu gbil u fit-30 ta’ Ottubru 2008 l-agenzija
Germaniza li tirregola 1-medi¢ini rreferiet il-kwistjoni lis-CHMP ghall-arbitragg.

Ir-ragunijiet ghar-referenza kienu t-thassib mir-Repubblika Ceka li Betavert N ma kienx intwera li
kien bijoekwivalenti ghal Betaserc 8. Il-medic¢ini huma bijoekwivalenti meta jipproducu l-istess livelli
ta’ sustanza attiva fil-gisem.
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X’inhuma I-konkluzjonijiet tas-CHMP?
Abbazi tal-evalwazzjoni tad-dejta 1i hija disponibbli bhalissa u d-diskussjoni xjentifika fi hdan il-

Kumitat, is-CHMP kien tal-opinjoni li kienet intweriet il-bijoekwivalenza bejn Betavert N u

Betaserc 8. Ghalhekk, is-CHMP kkonklulda li Betavert N jista’ jigi kkunsidrat bhala medic¢ina
generika ta’ Betaserc 8 u l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal Betavert N ghandha tinghata fl-

Istati Membri kolla kkonc¢ernati.

I1-Kummissjoni Ewropea harget de¢izjoni fit-2 ta’ Gunju 2009.
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