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Mistogsijiet u twegibiet dwar ir-referenza ghal
Ciclosporin IDL u ismijiet asso¢jati
kapsuli li fihom ciclosporin 25 mg, 50 mg u 100 mg

Fit-23 ta’ April 2009,1-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini (EMEA) temmet procedura ta’ arbitragg
wara nuqgqas ta’ gbil fost 1-Istati Membri tal-Unjoni Ewropea (UE) fir-rigward tal-awtorizzazzjoni tal-
medic¢ina Ciclosporin IDL. [I-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-
Agenzija kkonkluda li 1-benefi¢¢ji ta’ Ciclosporin IDL mhumiex akbar mir-riskji tieghu, u li I-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq moghtija fl-Olanda ma tistax tigi rikonoxxuta fl-Istati Membri 1-
ohra tal-UE u li l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq giet sospiza fl-Olanda.

Il-kumpanija li tbiegh Ciclosporin IDL, International Drug Licensing, talbet ezaminazzjoni mill-gdid
tal-opinjoni. Wara li kkunsidrat ir-ragunijiet ghal din it-talba, is-CHMP ezaminat mill-gdid 1-opinjoni
inizjali u kkonferma r-rakkomandazzjoni ghac¢-cahda u s-sospensjoni tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq fit-23 ta’ Lulju 2009.

Ir-revizjoni saret skont referenza ‘tal-Artikolu 29",

X’inhu Ciclosporin IDL?

Ciclosporin IDL huwa medi¢ina immunosoppressiva (medi¢ina li tnaqqgas l-attivita tas-sistema
immunitarja, difizi naturali tal-gisem). Huwa jintuza f'pazjenti li kellhom trapjant, ghall-prevenzjoni
ta’ rifjut (meta s-sistema immunitarja tattakka l-organu trapjantat). Huwa wkoll uzat biex jittrattaw jew
jipprevenu mard graft-versus-host (meta s-sistema immunitarja tattakka t-tessuti tal-organu trapjantat
tal-pazjent).

Ciclosporin IDL jintuza wkoll biex jikkura mard awtoimmuni. Marda awtoimmuni hija marda li hija
kkawzata mis-sistema tal-gisem fejn id-difiza proprja tattakka tessut normali, bhal psorjazi (marda li
tikkawza hmura, gxur rqajja fuq il-gilda), dermatite atopika (ekzema, raxx ahmar bil-hakk), sindromu
nefrotiku (mard tal-kliewi) u artrite rewmatika (infjammazzjoni tal-gogi).

Is-sustanza attiva f’Ciclosporin IDL, ciclosporin, tagixxi fuq xi ¢elloli spe¢jalment fis-sistema
immunitarja imsejhin ¢elloli T 1i huma responsabbli sabiex jattakkaw organi trapjantati jew fil-mard
awtoimmunitarju, tessut normali.

Ciclosporin IDL hija medic¢ina generika li hija bbazata fuq medi¢ina ta’ referenza awtorizzata fil-
Germanja (kapsuli ta’ Sandimmun Optoral 25 mg).

Ghaliex gie rivedut Ciclosporin IDL?

[l-kumpanija International Drug Licensing (IDL) sottomettiet Ciclosporin IDL ghar-rikonoxximent
reCiproku abbazi tal-awtorizzazzjoni inizjali moghtija mill-Olanda f1-10 ta’ Awwissu 2007. II-
kumpanija riedet li I-awtorizzazzjoni li ghandha tigi rikonoxxuta fil-Belgju, fil-Germanja, fl-Italja,
fiSpanja, fl-Izvezja u fir-Renju Unit (I-Istati Membri interessati). Madankollu, minhabba i 1-Istati
Membri kkon¢ernati ma setghux jilhqu ftehim, I-agenzija regolatorja Olandiza tal-medi¢ini ghaddiet
il-kwistjoni 1ill-CHMP ghall-arbitragg fit-2 ta’ Dicembru 2008.

Ir-ragunijiet ghar-referenza kienu li wiehed mill-Istati Membri kkonc¢ernati, il-Polonja, ma qabilx li
gew ipprezentati provi suffi¢jenti biex juru li Ciclosporin IDL kien ‘bijoekwivalenti’ ghall-medic¢ina
ta’ referenza. [z-zewg medi¢ini huma bijoekwivalenti meta jipproducu l-istess livelli ta’ sustanza
attiva fil-gisem.

! Artikolu 29 tad-Direttiva 2001/83/KE kif emendata, referenza abbazi ta’ riskju potenzjali serju ghas-sahha
pubblika

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 84 16
E-mail: mail@emea.europa.eu  http://www.emea.europa.eu

© European Medicines Agency, 2013. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



X’inhuma I-konkluzjonijiet tas-CHMP?

Abbazi tal-evalwazzjoni tad-dejta disponibbli fil-prezent u d-diskussjoni xjentifika fi hdan il-Kumitat,
1s-CHMP kien tal-opinjoni li I-bijoekwivalenza bejn Ciclosporin IDL u I-medi¢ina ta’ referenza ma
ntwerietx bizzejjed. Ghaldagstant is-CHMP kkonkluda li 1-benefi¢éji ta” Ciclosporin IDL mhumiex
akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghandha tinghata fl-
Istati Membri kkoncernati. Barra minn hekk il-Kumitat irrakkomanda wkoll li I-awtorizzazzjoni tat-
tqeghid fis-suq ghall-Ciclosporin IDL fl-Olanda u fl-Stati Membri ohra fl-UE fejn il-prodott ikun gie
awtorizzat ghandu jkun sospiz sakemm id-dejta ta’ bijoekwivalenza sodisfacenti jigu miksuba.

Ir-rifjut tas-CHMP gie kkonfermat wara li sar ezami mill-gdid.

[I-Kummissjoni Ewropea harget dec¢izjoni fit-22 ta’ Lulju 2010.
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