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Anness 11

Konkluzjonijiet xjentifici u ragunijiet ghal opinjoni pozittiva



Konkluzjonijiet xjentifici

Sommarju generali tal-evalwazzjoni xjentifika ta’ Tibocina u ismijiet
assocjati (Ara Anness 1)

Tibolone hija medic¢ina ghall-ormoni bi sterojdi sintetici li tagixxi bhala agonist, princ¢ipalment fuq
ir-ricetturi tal-estrogenu. Zewq applikazzjonijiet taht il-pro¢edura deéentralizzata gew ipprezentati
ghall-prodotti generici Tibolona Aristo u Tibocina, it-tnejn li huma pilloli ta’ 2.5 mg bl-indikazzjoni
"kura ta’ sintomi marbuta ma’ nugqas ta’ estrogenu fin-nisa, aktar minn sena wara I-menopawsa".
Twettaq studju wiehed tal-bijoekwivalenza biex jigu appoggati z-zewq applikazzjonijiet. Matul il-
valutazzjoni tad-dossiers ta’ applikazzjoni, spezzjoni ta’ Prassi Klinika Tajba (PKT) tas-sit kliniku
identifikat nuggas ta’ evidenza li tiddokumenta d-data u I-hin tat-trasferiment u I-identifikazzjoni
ta’ kampjuni farmakokinetic¢i mill-kaxxa tas-silg niexef uzata ghall-iffrizar malajr tal-frizer uzat
f’dan is-sit sakemm il-kampjuni jkunu gew ittrasferiti lejn is-sit bijoanalitiku. Dawn is-sejbiet kienu
kklassifikati bhala kritici u wiehed mill-Istati Membri kkoncernati ghalhekk sabha impossibbli biex
jaghti konkluzjoni dwar |-affidabbilta tal-istudju ta’ bijoekwivalenza. Inbeda riferiment skont I-
Artikolu 29(4) tad-Direttiva 2001/83/KE, u s-CHMP intalab jaghti I-opinjoni tieghu dwar jekk il-
prodotti proposti Tibolona Aristo u Tibocina jistghux jigu kkunsidrati bijoekwivalenti ghall-prodott
ta’ referenza.

Is-CHMP irrikonoxxa li s-sejbiet huma kkunsidrati bhala nuqqgas kritiku, madankollu ma kkunsidrax
li s-sejbiet tal-ispezzjoni tal-PKT ikklassifikati bhala kritici ghandhom jinvalidaw b’'mod awtomatiku
r-rizultati tal-istudju ta’ bijoekwivalenza. Tali decizjonijiet ghandhom minflok jittiehdu fuq bazi ta’
kaz b’kaz, wara evalwazzjoni tas-sejbiet u I-impatt potenzjali taghhom. Ghalhekk, is-CHMP
irreveda I-evidenza klinika addizzjonali disponibbli, inkluza I-valutazzjoni mwettqa matul il-
procedura tas-CMDh u l-evidenza pprezentata mill-Applikant.

Wara li analizza d-dejta disponibbli, is-CHMP ikkunsidra li kien hemm evidenza addizzjonali
suffi¢jenti li tindika li I-kampjuni tal-istudju ma kinux f'riskju matul I-istudju u li dawn inzammu
f'kundizzjonijiet ta’ temperatura xierga. Barra minn hekk, I-istudju ta’ bijoekwivalenza mwettaq
wera bijoekwivalenza, bil-konc¢entrazzjonijiet tal-medicina osservati jkunu paragunabbli jew
superjuri ghal dawk irrapportati fid-dokumentazzjoni u s-CHMP ikkunsidra li dawn ir-rizultati
jissuggerixxu li ma kien hemm ebda grad sinifikanti ta’ degradazzjoni tal-medicina.

Ghalhekk, is-CHMP ikkonkluda li, filwaqt li kienu identifikati devjazzjonijiet mir-rekwiziti PKT, it-
totalita tal-evidenza disponibbli tikkonferma li r-rizultati tal-istudju ta’ bijoekwivalenza huma
affidabbli u juru li I-bijoekwivalenza tal-prodotti proposti u I-prodott ta’ referenza.

Ragunijiet ghal opinjoni pozittiva
Billi

e is-CHMP irreveda d-dejta disponibbli, inkluzi r-rapporti ta’ valutazzjoni tar-Rapporteurs u I-
ispjegazzjonijiet pprezentati mill-Applikant matul il-pro¢edura tas-CMDh

e is-CHMP ikkunsidra li d-dejta disponibbli tikkonferma li r-rizultati tal-istudju ta’ bijoekwivalenza
huma affidabbli u juru I-bijoekwivalenza tal-prodotti proposti u I-prodott ta’ referenza

is-CHMP irrakkomanda I-ghoti tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suq li ghalihom is-sommarju
tal-karatteristici tal-prodott, it-tikkettar u I-fuljett ta’ taghrif jibgghu skont il-verzjonijiet finali
miksuba wagqgt il-pro¢edura tal-Grupp ta’ Koordinazzjoni kif imsemmi fl-Anness III ghal Tibocina u
ismijiet assocjati (ara Anness I).



