Wc European Medicines Agency
Londra, 17 ta’ Marzu 2009

Dok. Ref. EMEA/CHMP/194622/2009
EMEA/H/A-29/990

Mistoqsija u twegiba dwar ir-referenza ghal
Sabumalin
salbutamol, inalatur ajrosol b’doza mkejla, 100 pg/doza

L-Agenzija Ewropea dwar il-Medi¢ini (EMEA) temmet pro¢edura ta’ referenza wara nuqqas ta’ qbil
fost 1-Istati Membri tal-Unjoni Ewropea fir-rigward tal-awtorizzazzjoni tal-medi¢ina Sabumalin. II-
Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghal Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-Agenzija ikkonkluda i 1-
benefi¢¢ji ta’ Sabumalin huma akbar mir-riskji tieghu, u li I-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq tista’
tinghata fl-Izvezja kif ukoll fl-Istati Membri tal-Unjoni Ewropea li gejjin: il-Belgju, id-Danimarka, 1-
Estonja, il-Finlandja, il-Germanja, il-Gre¢ja, 1-Ungerija, 1-Italja, il-Latvja, il-Litwanja, 1-Olanda, in-
Norvegja, il-Polonja, il-Portugall, is-Slovenja, Spanja u r-Renju Unit.

Ir-revizjoni twettqet skont referenza tal-°Artikolu 29"

X’inhu Sabumalin?

Sabumalin huwa medicina f’inalatur taht pressjoni li fih salbutamol bhala sustanza attiva. Salbutamol
huwa agonista tar-ricettur ta’ beta2-adrenergiku. Dan ifisser li salbutamol jattiva r-ricetturi beta?2 fil-
gisem. Meta moghti b’inalazzjoni bhal f’Sabumalin, salbutamol jattiva direttament ir-ricetturi-beta2
fis-sistema respiratorja. Dan igieghel lill-passaggi tal-arja jitwessghu, sabiex I-arja tkun tista’ tghaddi
b’mod iktar liberu.

Sabumalin jintuza biex jittratta d-diffikultajiet fit-tehid tan-nifs ikkawzati mill-azzma u minn mard
pulmonari ostruttiv kroniku (COPD). Jista’ jintuza wkoll biex jipprevjeni sintomi ta’ azzma ikkawzati
bl-ezerc¢izzju jew fatturi ohrajn li jikkawzaw dan, bhal trab domestiku, polline, qgtates, klieb u dhahen
tas-sigaretti. Sabumalin jintuza biex itaffi sintomi, u l-uzu tieghu ma ghandux idewwem l-uzu ta’
sterojdi li jittiehdu man-nifs. Sabumalin huwa ‘medi¢ina generika’. Dan ifisser li Sabumalin huwa
simili ghal ‘medi¢ina ta’ referenza’ li hija diga awtorizzata fl-Unjoni Ewropea (UE) imsejha Sultanol
inalatur.

Ghaliex gie rivedut Sabumalin?

Hexal AG issottomettiet Sabumalin lill-agenzija regolatorja tal-medi¢ini Zvediza ghal pro¢edura
decentralizzata fil-5 ta’ Dicembru 2006. Din hija procedura meta Stat Membru (I-‘Istat Membru ta’
referenza, f’dan il-kaz 1-1zvezja) jevalwa medicina bil-ghan li jaghti awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-
suq li tkun valida f’dan il-pajjiz kif ukoll fi Stati Membri ohrajn (1-‘Istati Membri koncéernati’, f’dan il-
kaz, il-Belgju, id-Danimarka, 1-Estonja, il-Finlandja, il-Germanja, il-Gre¢ja, 1-Ungerija, I-Italja, il-
Latvja, il-Litwanja, I-Olanda, in-Norvegja, il-Polonja, il-Portugall, is-Slovenja, Spanja u r-Renju Unit).
Dawn I-Istati Membri ma setghux jaslu ghal ftehim. F1-4 ta’ Marzu 2008, 1-agenzija regolatorja tal-
medicini tal-Izvezja rriferiet il-kwistjoni lis-CHMP.

Ir-ragunijiet ghar-referenza kienu thassib dwar il-fatt li ma kienx hemm bizzejjed dejta li turi li
Sabumalin huwa ekwivalenti ghall-medicina ta’ referenza. Tqajjem ukoll thassib dwar il-mod kif
jinhazen l-inalatur u l-effett tal-orjentazzjoni tal-inalatur mal-kunsinna tal-medicina.

X’inhuma l-konkluzjonijiet tas-CHMP?
Abbazi tal-evalwazzjoni tad-dejta disponibbli fil-prezent u d-diskussjoni xjentifika fi hdan il-Kumitat,
is-CHMP ikkonkluda li I-benefic¢ji ta’ Sabumalin huma akbar mir-riskji tieghu, u li ghaldagstant I-

! Artikolu 29 tad-Direttiva 2001/83/KE kif emendata, referenza abbazi ta’ riskju potenzjali serju ghas-sahha
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awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal Sabumalin ghandha tinghata fl-Istati Membri kkonc¢ernati
kollha.

[I-Kummissjoni Ewropea harget decizjoni fit-12 ta” Marzu 2009.
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