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Mistogsijiet u twegibiet dwar ir-referenza ghal
Loratadine Sandoz 10
loratadine pilloli ta’ 10 mg

L-Agenzija Ewropea dwar il-Medi¢ini (EMEA) temmet proc¢edura ta’ arbitragg wara nuqqas ta’ qbil
fost 1-Istati Membri tal-Unjoni Ewropea (UE) fir-rigward tal-awtorizzazzjoni tal-medic¢ina Loratadine
Sandoz 10. II-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghal Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-Agenzija
kkonkluda li I-benefi¢¢ji ta’ Loratadine Sandoz 10 huma akbar mir-riskji tieghu, u li I-awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq li nghatat fl-Olanda ma tistax tigi rikonoxxuta fi Stati Membri ohrajn tal-UE. L-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq fl-Olanda ghandha tigi sospiza wkoll.

Ir-recensjoni twettqet skont referenza tal-Artikolu 29”".

X’inhu Loratadine Sandoz 10?

Loratadine Sandoz 10 jintuza ghas-solliev tas-sintomi tar-rinite allergika (infjammazzjoni tal-passaggi
nazali kkawzata minn allergija bhalma hija I-hay fever (rih tal-huxlief) jew allergija ghall-insetti
mikroskopi¢i tat-trab (dust mites)) u urtikarja idjopatika li tibqa’ ghal perijodu ta’ Zzmien twil (hakk u
rqajja’ fuq il-gilda. ‘Idjopatika’ tfisser li I-kawza tal-urtikarja ma hijiex maghrufa.

Loratadine huwa antistaminiku. Jahdem billi jimblokka r-ri¢cetturi li normalment tehel maghhom 1-
istamina, sustanza fil-gisem li tikkawza s-sintomi tal-allergija. Meta r-ri¢etturi jigu mblukkati, 1-
istamina ma tkunx tista’ taghmel l-effett taghha, u dan iwassal ghal tnaqqis fis-sintomi tal-allergija.
Loratadine Sandoz 10 huwa ‘medi¢ina generika’. Dan ifisser li huwa simili ghal ‘medi¢ina ta’
referenza’ i diga hija awtorizzata fil-UE, imsejha Clarityne.

Ghaliex gie rivedut Loratadine Sandoz 10?

Sandoz B.V. issottomettiet Loratadine Sandoz 10 ghal rikonoxximent re¢iproku fuq il-bazi tal-
awtorizzazzjoni inizjali moghtija fl-Olanda fit-22 ta’ Lulju 2001. Il-kumpanija riedet li I-
awtorizzazzjoni tkun rikonoxxuta fil-Bulgarija, fir-Repubblika Ceka, fl-Estonja, fi Franza, fl-Ungerija,
fl-Italja, fil-Latvja, fil-Litwanja, fil-Polonja, fir-Rumanija, fis-Slovenja u fis-Slovakkja (1-‘Istati
Membri kkoncernati’). 1zda, dawn I-Istati Membri ma setghux jilhqu ftehim u fil-31 ta’ Lulju 2008, I-
agenzija regolatorja tal-medicini Olandiza rreferiet il-kwistjoni lill-CHMP ghall-arbitragg.
Ir-ragunijiet ghar-referenza kienu nuqqas ta’ gbil bejn ir-Repubblika Ceka u 1-Polonja, li kienu tal-
opinjoni li il-*‘bijoekwivalenza’ mal-medic¢ina ta’ referenza ma ntwerietx. Zewg medi¢ini jkunu
bijoekwivalenti meta jipproducu l-istess livelli tas-sustanza attiva fil-gisem. Ir-Repubblika Ceka u 1-
Polonja argumentaw li l-istudju originali li gie pprezentat mill-kumpanija ma kienx konformi mal-
gwida attwali, u ma weriex il-bijoekwivalenza ta’ Loratadine Sandoz 10 u Clarityne.

X’inhuma I-konkluzjonijiet tas-CHMP?

Fuq il-bazi tal-evalwazzjoni tad-dejta disponibbli fil-prezent u d-diskussjoni xjentifika fi hdan il-
Kumitat, is-CHMP kien tal-opinjoni li I-bijoekwivalenza bejn Loratadine Sandoz 10 u I-medic¢ina ta’
referenza ma ntwerietx bizzejjed. Ghalhekk, is-CHMP ikkonkluda li Loratadine Sandoz 10 ma jistax
jigi kkunsidrat bhala medicina generika ta’ Clarityne, u ghalhekk li I-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-
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suq m’ghandhiex tinghata fl-Istati Membri kkonéernati. Barra minn hekk, il-Kumitat talab ukoll li 1-
kumpanija twettaq studji addizzjonali biex turi I-bijoekwivalenza ta’ Loratadine Sandoz 10 u Clarityne
b’konformita mal-linji gwida attwali. Sakemm ir-rizultati ta’ dawn l-istudji jigu vvalutati, 1-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal Loratadine Sandoz 10 fl-Olanda ghandha tigi sospiza.

[1-Kumitat innota li dan il-prodott kien awtorizzat qabel f’ghadd ta’ Stati Membri ohrajn fuq il-bazi
tal-istess dejta. Dawn il-pajjizi huma l-Awstrija, id-Danimarka, il-Finlandja, il-Germanja, il-Gre¢ja, in-
Norvegja, il-Portugall, Spanja, 1-Izvezja u r-Renju Unit. Is-CHMP irrakkomanda 1i 1-
awtorizzazzjonijiet f’”dawn il-pajjizi ghandhom jigu sospizi wkoll.

[I-Kummissjoni Ewropea harget de¢izjoni fis-6 ta” Awwissu 2009.
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