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Mistogsijiet u twegibiet dwar ir-referenza ghal
Pantoprazole Olinka
pilloli ta’ pantoprazole 20 u 40 mg

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini temmet procedura ta’ arbitragg wara nuqqas ta’ qbil fost 1-Istati
Membri tal-Unjoni Ewropea fir-rigward tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq tal-medicina
Pantoprazole Olinka. II-Kumitat tal-Agenzija ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem
(CHMP) ikkonkluda li I-benefi¢é¢ji ta’ Pantoprazole Olinka huma akbar mir-riskji taghha, u I-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq tista’ tinghata fir-Renju Unit u fl-Istati Membri tal-Unjoni
Ewropea li gejjin, ir-Repubblika Ceka, il-Germanja, il-Polonja u s-Slovakkja.

Ir-revizjoni saret skont referenza tal-*Artikolu 29 '.

X’inhu Pantoprazole Olinka?

Pantoprazole Olinka huwa prodott medi¢inali (medi¢ina) uzat ghall-kura ta’ mard fejn l-istonku
jipprodu¢i wisq acidu.

Il-pilloli ta’ 20 mg jistghu jintuzaw ghal mard ta’ rifluss biex jigu ttrattati s-sintomi bhal hrugq tal-
istonku u rigurgitazzjoni ta’ ac¢idu (a¢idu li jitla’ °1 fuq fil-halq), ghal gestjoni fuq tul ta’ Zzmien twil u I-
prevenzjoni ta’ rikaduta ta’ oesofagite ta’ rifluss (inffammazzjoni tal-gerzuma tal-ikel, minhabba
acidu), ghall-prevenzjoni ta’ ulceri tal-istonku li jistghu jigu kkawzati minn xi medi¢ini uzati ghall-
kura ta’ wgigh u infjammazzjonijiet imsejhin medi¢ini antiinfjammatorji mhux sterojdi mhux selettivi
(NSAIDs), meta l-pazjent ikun jehtieg kura kontinwa bl-NSAIDs.

Il-pilloli ta’ 40 mg jistghu jintuzaw ghal mard tal-ac¢idu aktar serju bhal ul¢era fl-istonku, ulcera
duwodenali, sindromu Zollinger-Ellison (kundizzjoni kkawzata minn sekrezzjoni zejda ta’ a¢idu fl-
istonku) u biex jghinu lill-istonku jehles minn batteru msejjah Heliobacter pylori, li huwa maghruf li
jikkawza ulcera fl-istonku.

Is-sustanza attiva f”Pantoprazle Olinka, pantoprazole, hija inibitur tal-pompa tal-protoni. Tahdem billi
timblokka ‘pompi tal-protoni’, protejini li jinsabu f’¢elloli spe¢jalizzati fl-inforra tal-istonku li
jippumpjaw acidu fl-istonku. Bl-imblukkar tal-pompi, pantoprazole inaqqas il-produzzjoni tal-ac¢idu.

Pantoprazole Olinka huwa pprezentat bhala pilloli gastro-rezistenti. Dawn huma pilloli 1i jghaddu
mill-istonku minghajr ma jitkissru sakemm jaslu fl-intestini. Dan jipprevjeni lis-sustanza attiva milli
tinqered mill-ac¢idu tal-istonku.

Pantoprazole Olinka huwa prodott medi¢inali generiku ibbazat fuq medicina ta’ referenza Pantecta.

Ghaliex gie rivedut Pantoprazole Olinka?

Olinka Uk Ltd. issottomettiet Pantoprazole Olinka lill-agenzija regolatorja tal-medi¢ini fir-Renju Unit
ghal pro¢edura decentralizzata. Din hija procedura meta Stat Membru wiehed (‘1-Istat Membru ta’
referenza’, f"dan il-kaz ir-Renju Unit) jevalwa medicina bil-hsieb li tinghata I-awtorizzazzjoni ghat-

"' L-Artikolu 29 tad-Direttiva 2001/83/KE kif emendata, referenza ghal ragunijiet ta’ riskju potenzjali serju ghas-
sahha pubblika
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tqeghid fis-suq li tkun valida f’dak il-pajjiz kif ukoll fi Stati Membri ohrajn (‘I-Istati Membri
kkonéernati’, f°dan il-kaz ir-Repubblika Ceka, il-Germanja, il-Polonja u s-Slovakja).

Madankollu, I-Istati Membri ma rnexxielhomx jilhqu ftehim u fit-30 ta’ April 2009, 1-agenzija
regolatorja tal-medicini tar-Renju Unit irreferiet il-kwistjoni lis-CHMP ghal arbitragg.

Ir-ragunijiet ghar-riferiment kienu t-thassib imfisser mill-agenzija regolatorja tal-medi¢ini Germaniza
dwar l-istudju ta’ bijoekwivalenza li jqabbel Pantoprazole Olinka u Pantecta. Studji ta’
bijoekwivalenza jintuzaw biex jitqabbel kif tigi assorbita medi¢ina generika mill-gisem meta mqabbla
mal-medi¢ina ta’ referenza.

X’inhuma I-konkluzjonijiet tas-CHMP?

Fuq il-bazi tal-evalwazzjoni tad-dejta disponibbli bhalissa u d-diskussjoni xjentifika fi hdan il-
Kumitat, is-CHMP ikkonkluda li Pantoprazole Olinka intwera li huwa bijoekwivalenti ghall-medi¢ina
ta’ referenza, u ghalhekk ghandha tinghata 1-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq fir-Renju Unit u fl-
Istati Membri kkon¢ernati kollha.

[I-Kummissjoni Ewropea harget decizjoni fit-30 ta” Marzu 2010.
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