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Mistogsijiet u twegibiet dwar Tibolona Aristo u Tibocina u
ismijiet assocjati (tibolone, pillola, 2.5 mq)
Rizultat ta' procedura skont |-Artikolu 29(4) tad-Direttiva 2001/83/KE

Fid-19 ta’ Dicembru 2013, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini temmet procedura ta’ arbitragg wara
nuggas ta’ ftehim bejn Stati Membri tal-Unjoni Ewropea (UE) fir-rigward tal-awtorizzazzjoni tal-medicini
Tibolona Aristo u Tibocina. Il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-
Agenzija kkonkluda li I-benefi¢cji ta’ Tibolona Aristo u Tibocina jisbqu r-riskji taghhom, u li |-
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq tista’ tinghata fi Spanja u fl-Istati Membri tal-UE li gejjin: II-Belgju,
il-Germanja u I-Pajjizi |-Baxxi.

X’inhuma Tibolona Aristo u Tibocina?

Tibolona Aristo u Tibocina huma medicini li fihom is-sustanza attiva tibolone; jigu bhala pilloli (2.5 mg).
Tibolone huwa tip ta’ terapija ta’ sostituzzjoni tal-ormoni (HRT) u jintuza biex itaffi s-sintomi tal-
menopawsa (bhal fwawar) f'nisa li ma kellhomx pirjid naturali ghal tal-angas 12-il xahar.

Tibolona Aristo u Tibocina huma medicini generic¢i bbazati fug ‘medicina ta’ referenza’, Liviella, li hija
awtorizzata fil-Germanja.

Ghaliex gew riveduti Tibolona Aristo u Tibocina?

Aristo Pharma GmbH issottomettiet Tibolona Aristo u Tibocina lill-agenzija regolatorja tal-medicini ta’
Spanja ghal procedura decentralizzata. Din hija proc¢edura fejn Stat Membru (I-’Istat Membru ta’
referenza’, f'dan il-kaz Spanja) jivvaluta medic¢ina bil-ghan li jaghti awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
li ser tkun valida f'dan il-pajjiz kif ukoll fi Stati Membri ohra (I-'Istati Membri kkoncernati’, f'dan il-kaz il-
Belgju, il-Germanja u I-Pajjizi |-Baxxi).

Madankollu, I-Istati Membri ma setghux jilhqu ftehim u I-agenzija regolatorja tal-medicini ta’ Spanja,
irriferiet il-kwistjoni lis-CHMP ghal arbitragg fil-31 ta’ Ottubru 2013.

Ir-ragunijiet ghar-riferiment kienu oggezzjonijiet imgajma mill-Germanja dwar id-dejta sottomessa
biex jintwera li Tibolona Aristo u Tibocina kienu ‘bijoekwivalenti’ ghall-medicina ta’ referenza, Liviella.
Zewd medicini huma bijoekwivalenti meta jipproducu I-istess livelli tas-sustanza attiva fil-gisem. B’'mod
partikolari, il-Germanja kkunsidrat li din id-dejta ma kinitx affidabbli minhabba n-nugqasijiet fil-mod i
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bih gew identifikati u rregistrati I-kampjuni tal-istudju u I-mod li bih gew irregistrati I-hazna kiesha u t-
trasport tal-kampjuni. Dan ifisser li I-kundizzjonijiet tal-hazna potenzjalment setghu kienu mhux xierga
u jistghu jwasslu ghal degradazzjoni tas-sustanza attiva, u dan jaghmel il-kampjuni mhux xierga ghall-
ittestjar.

X'inhuma I-konkluzjonijiet tas-CHMP?

Abbazi tal-evalwazzjoni tad-dejta disponibbli attwalment u tad-diskussjoni xjentifika fi hdan il-Kumitat,
is-CHMP ikkonkluda li I-bijoekwivalenza ghall-prodott medicinali ta’ referenza ntweriet. Il-kumpanija
pprovdiet evidenza addizzjonali biex tindika li I-kampjuni tal-istudju nhaznu u nzammu taht
kundizzjonijiet ta’ temperatura xierga, appoggjati ulterjorment mill-koncentrazzjonijiet irregistrati fl-
istudju ta’ bijoekwivalenza. Ghaldagstant is-CHMP ikkonkluda li I-benefi¢¢ji ta’ Tibolona Aristo u
Tibocina jisbqu r-riskji taghhom u rrakkomanda li I-awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suq jinghataw
fl-Istati Membri kkon¢ernati.

II-Kummissjoni Ewropea harget decizjoni fil-5 ta’ Marzu 2014.
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