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Mistogsijiet u twegibiet dwar ir-revizjoni ta’ Novosis
Goserelin, Goserelin Cell Pharm, Novimp u ismijiet
assocjati (goserelin, 3.6 mg impjant),

Rizultat ta’ proc¢edura skont I-Artikolu 36 tad-Direttiva 2001/83/KE kif
emendata

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini lestiet revizjoni ta’ studji klinic¢i li gew sottomessi bhala parti mill-
applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq tal-prodotti medicinali ibridi (tip ta’ prodott
medic¢inali generiku) Novosis Goserelin, Goserelin Cell Pharm, Novimp u ismijiet assocjati (goserelin,
3.6 mg impjant). II-Kumitat tal-Agenzija ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP)
ikkonkluda li ma ntweriex li dawn il-medic¢ini huma ekwivalenti ghall-medicina ta’ referenza (Zoladex) u
li ghalhekk I-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghandha tkun sospiza sakemm tintwera ekwivalenza
terapewtika.

X’'inhu Goserelin?

Goserelin jintuza ghall-kura ta’ pazjenti b’kancer tal-prostata avvanzat. Huwa kopja ta’ ormon naturali
(ormon li jirrillaxxa I-ormon lutinizzanti) li jirregola hafna processi fil-gisem. Fil-kancer tal-prostata dan
jahdem billi jhalli negsin lic-celloli tal-kancer tal-prostata mill-ormon maskili testosteronu li jiddependu
minnu biex jikbru u jinfirxu.

Goserelin huwa mgieghed fis-suq bhala ibridu ta’ Zoladex bl-ismijiet Novimp, Goserelin Cell Pharma,
Novosis Goserelin u ismijiet assocjati.

Ghalfejn gie rivedut Goserelin?

Wara spezzjoni, I-agenzija regolatorja tal-medicini Germaniza sabet li I-istudji klini¢i li kienu saru bhala
parti mill-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suqg ghal xi medicini li fihom il-
goserelin ma sarux skont Prattika Klinika Tajba (GCP) u ddubitat kemm ir-rizultati taghhom humia ta’
min wiehed jogghod fughom. L-agenzija regolatorja tal-medi¢ini Germaniza kkunsidrat li s-sospensjoni
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tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq tal-medicini diga awtorizzati kienet mehtiega minhabba i I-
ekwivalenza terapewtika mal-prodott medicinali ta’ referenza ma kinitx iggarantita. Fis-16 ta’ Marzu
2011 I-agenzija Germaniza irriferiet il-kwistjoni lis-CHMP sabiex il-Kumitat ikun jista’ jaghti I-opinjoni
tieghu dwar jekk |-awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suq ghal Novosis Goserelin, Goserelin Cell
Pharm, Novimp u ismijiet assocjati ghandhomx jinzammu, jigu varjati, jigu sospizi jew irtirati fl-UE
kollha.

X’'kienu I-konkluzjonijiet tas-CHMP?

Fuq il-bazi tal-evalwazzjoni tal-istudji li gew sottomessi bhala appogg ghall-applikazzjoni ghall-
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq u d-diskussjoni xjentifika li saret fil-Kumitat, is-CHMP ikkonkluda li
I-ekwivalenza terapwetika ma ntwerietx u ghalhekk il-bilan¢ benefi¢¢ju-riskju ghal dawn il-prodotti
ibridi gie kkunsidrat negattiv. Ghalhekk I-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghandha tigi sospiza fl-
Istati Membri kollha sakemm il-kumpaniji jipprovdu studji godda li juru I-ekwivalenza terapewtika u
jkunu konformi mal-GCP.

II-Kummissjoni Ewropea harget decizjoni fi 16 ta’ Settembru 2011.
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