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Konkluzjonijiet xjentifici



Konkluzjonijiet xjentifici

Il-bijoekwivalenza (BE) hija mehtiega ghall-konkluzjoni li I-effika¢ja u s-sigurta huma simili ghal dawk
tal-prodott medicinali ta’ referenza ghal prodott medicinali b’awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq jew
b’applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suqg skont I-Artikolu 10(1) tad-

Direttiva 2001/83/KE.

Micro Therapeutic Research Labs Ltd hija organizzazzjoni ta’ ricerka b’kuntratt (CRO, contract research
organisation) li twettaq il-partijiet analitic¢i u klini¢i tal-istudji ta’ bijoekwivalenza, li xi ftit minnhom
intuzaw biex jappoggjaw l-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq tal-medicini fl-
UE.

Wara spezzjonijiet biex tigi verifikata |-konformita mal-Prassi klinika tajba (PKT) mill-Uffi¢c¢ju Federali
Awstrijak ghas-Sigurta fil-Kura tas-Sahha (BASG) u I-Ispettorat tal-Kura tas-Sahha tan-Netherlands
(IGZ) fi Frar 2016 f'Micro Therapeutic Research Labs Pvt. Ltd, Chennai, I-Indja, gew identifikati sejbiet
kritici.

Barra minn hekk, gie spezzjonat studju li twettaq fis-sit ta’ Micro Therapeutic Research Labs Pvt. Ltd
f’"Coimbatore. Kemm is-sit ta’ Chennai kif ukoll is-sit ta’ Coimbatore jsegwu l-istess dispozizzjonijiet.

Fid-dawl tas-sejbiet kritici mill-ispezzjoni u I-htieda li tigi protetta s-sahha pubblika fl-UE, diversi Stati
Membri kkunsidraw li huwa fl-interess tal-Unjoni li tirreferi I-kwistjoni lis-CHMP u li titlob li jigi vvalutat
I-impatt tas-sejbiet imsemmijin hawn fuq dwar il-bilanc bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodotti
medicinali li gew awtorizzati mill-Istati Membri abbazi ta’ provi klinici rilevanti mwettgin f'dawn is-siti
bejn Gunju 2012 u Gunju 2016 kif ukoll dak tal-applikazzjonijiet pendenti ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suqg (MAA) li jinkludi studji bhal dawn.

B'mod partikolari, is-CHMP intalab jipprovdi I-opinjoni tieghu skont |-Artikolu 31 tad-

Direttiva 2001/83/KE dwar jekk I-awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-sug ta' dawn il-prodotti
ghandhomx jinzammu, jigu varjati, jigu sospizi jew jigu revokati u jekk ghandhomx jigu awtorizzati
applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

Sommarju generali tal-evalwazzjoni xjentifika

Is-sejbiet tal-ispezzjonijiet Awstrijaci u Olandizi jgajmu thassib serju dwar I-adegwatezza tas-sistema
ta' gestjoni tal-kwalita stabbilita f'"Micro Therapeutics Research LTd, I-Indja. Id-data mill-istudji kollha
ta’ bijoekwivalenza sottomessa lill-Awtoritajiet Kompetenti biex turi I-bijoekwivalenza ta’ prodotti
medicinali mal-originatur taghhom hija kkunsidrata bhala mhux affidabbli. Ghaldagstant, ghal dawn il-
prodotti mhijiex stabbilita bijoekwivalenza.

Abbazi tad-data sottomessa waqt il-procedura, il-prodotti medicinali Tadalafil Mylan 2.5 mg, 5 mg,

10 mg u 20 mg; Paracetamol DAWA 1000 mg pilloli miksijin b’rita; Memantine Pharmascope 10 mg u
20 mg; Memantine DAWA 10 mg u 20 mg; Morysa 10 mg u 20 mg — SVUS Pharma a.s.;
Bendroflumetiazid Alternova 2.5 mg u 5 mg pilloli; is-CHMP ikkonkluda li ntweriet bijoekwivalenza fir-
rigward tal-prodott medicinali ta’ referenza tal-UE u rrakkomanda z-zamma ta’ dawn |-
awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq. Ghall-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzonijiet ghat-tgeghid
fis-suq ta’ Hydrokortison Alternova (Orifarm) u Hydrokortison BBS, is-CHMP ikkonkluda li I-Istat(i)
Membru(i) irid jikkunsidra jekk il-konnessjoni bejn il-prodott propost u I-prodotti medicinali deskritti fil-
letteratura skont I-Anness I ghad-Direttiva 2001/83/KE hijiex stabbilita bizzejjed peress li I-
applikazzjonijiet jirrelataw mal-Artikolu 10a tad-Direttiva 2001/83/KE (“Uzu stabbilit sew”).

Fin-nuggas tat-turija tal-bijoekwivalenza fir-rigward tal-prodott medicinali ta' referenza tal-UE, ir-
rekwiziti tal-Artikolu 10 tad-Direttiva 2001/83/KE ma jistghux jigu kkunsidrati ssodisfati, I-effikacja u
s-sigurta tal-prodotti medicinali kkoncernati ma jistghux jigu stabbiliti, ghaldagstant il-bilan¢ bejn il-



benefi¢cju u r-riskju ma jistax jigi kkunsidrat bhala pozittiv. Ghaldagstant, ic-CHMP jirrakkomanda s-
sospensjoni tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suq ghall-kumplament tal-prodotti medicinali kollha
kkonc¢ernati minn din il-proc¢edura ta' riferiment, peress li ma ntwerietx il-bijoekwivalenza fir-rigward
tal-prodotti medicinali ta' referenza tal-UE.

Barra minn hekk, il-Kumitat jirrakkomanda li I-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq ikkoncernati
ghandhom jigu sospizi sakemm il-prodott medicinali ma jigix ikkunsidrat bhala kritiku mill-awtoritajiet
nazzjonali kompetenti rilevanti.

Prodott medicinali awtorizzat jista' jitgies kritiku mill-Istati Membri tal-UE abbazi tal-evalwazzjoni tal-
htiega medika potenzjali mhux issodisfata, meta tigi kkunsidrata d-disponibilita ta' prodotti medicinali
alternattivi xierqa fl-Istati Membri tal-UE rispettivi u, kif ikun xieraq, in-natura tal-marda li trid tigi
kkurata.

Ghall-awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suq ta' prodott medicinali kkunsidrat bhala kritiku, is-
sospensjoni tista' tigi differita fl-Istati Membri rilevanti tal-UE ghal perjodu li m'ghandux jagbez erbgha
u ghoxrin (24) xahar mid-Decizjoni tal-Kummissjoni. Jekk matul dan il-perjodu, I-Istat(i) Membru(i)
tal-UE jikkunsidraw prodott medicinali bhala mhux aktar kritiku, ghandha tapplika s-sospensjoni tal-
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ikkoncernata.

Ghall-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq I-ohrajn kollha soggetti ghal dan ir-
riferiment, is-CHMP ikkunsidra li I-applikanti ma ssottomettewx informazzjoni li tippermetti li tigi
stabbilita I-bijoekwivalenza ghall-prodott medicinali ta' referenza tal-UE, u ghaldagstant I-
applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq attwalment ma jissodisfawx il-kriterji ghall-
awtorizzazzjoni.

Ragunijiet ghal opinjoni tas-CHMP

Billi,

e Il-Kumitat ikkunsidra I-procedura skont I-Artikolu 31 tad-Direttiva 2001/83/KE ghall-
awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq u ghall-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-
suq ghall-prodotti medicinali li ghalihom il-partijiet klinic¢i u/jew bijoanaliti¢i tal-istudji ta’
bijoekwivalenza twettqu f'Micro Therapeutic Research Labs Limited waqt il-perjodu bejn
Gunju 2012 u Gunju 2016;

o IlI-Kumitat irreveda d-data u I-informazzjoni kollha disponibbli pprovduti mill-MAHs/applikanti, kif
ukoll I-informazzjoni pprovduta minn Micro Therapeutic Research Labs Limited;

e |l-Kumitat ikkonkluda li d-dettalji li jappoggjaw I-awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suq u I-
applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sug mhumiex korretti u li I-bilan¢ bejn il-
beneficcju u r-riskju mhuwiex meqjus favorevoli ghal:

— Prodotti medicinali awtorizzati li ghalihom giet sottomessa data alternattiva jew gustifikazzjoni
izda s-CHMP ikkunsidraha bhala mhux bizzejjed sabiex tigi stabbilita I-bijoekwivalenza fir-
rigward tal-prodott medicinali ta' referenza tal-UE;

— L-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq li ghalihom ma gietx sottomessa
data alternattiva jew gustifikazzjoni.

e |ll-Kumitat ikkonkluda li, kemm ghall-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq kif ukoll ghall-
applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq fejn kien hemm data alternattiva
sabiex tigi stabbilita I-bijoekwivalenza fir-rigward tal-prodott medicinali ta' referenza tal-UE, il-
bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju gie kkunsidrat bhala favorevoli.



Ghaldagstant, skont |-Artikoli 31 u 32 tad-Direttiva 2001/83/KE, is-CHMP jikkonkludi li:

a.

L-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq ghal prodotti medic¢inali li ghalihom id-data ta’
bijoekwivalenza jew il-gustifikazzjoni ma gewx sottomessi jew gew ikkunsidrati bhala mhux
bizzejjed mis-CHMP sabiex tigi stabbilita I-bijoekwivalenza fir-rigward tal-prodott medicinali ta'
referenza tal-UE ghandhom jigu sospizi, billi d-dettalji li jappoggjaw |-awtorizzazzjonijiet ghat-
tgeghid fis-sug mhumiex korretti u li I-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju ta' dawn I-
awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-sug mhuwiex meqjus favorevoli skont I-Artikolu 116 tad-
Direttiva 2001/83/KE.

Xi whud minn dawn il-prodotti medicinali awtorizzati jistghu jigu kkunsidrati bhala kriti¢i mill-
Istati Membri individwali tal-UE dwar l-evalwazzjoni tal-htiega medika potenzjali mhux
issodisfata, meta tigi kkunsidrata d-disponibbilta ta' prodotti medicinali alternattivi xierga fl-
Istat(i) Membru(i) rispettiv(i) tal-UE u, kif ikun xieraq, in-natura tal-marda li trid tigi kkurata.
Fejn, abbazi ta' dawn il-kriterji, I-awtoritajiet nazzjonali kompetenti rilevanti tal-Istati Membri
tal-UE jikkkunsidraw li prodott medicinali jkun kritiku, is-sospensjoni tal-awtorizzazzjoni(jiet)
ghat-tgeghid fis-suq ikkoncernata(i) tista' tigi differita bil-perjodu li ghalih il-prodott medicinali
jigi kkunsidrat bhala kritiku. Dan il-perjodu ta' differiment m'ghandux jagbez erbgha u ghoxrin
xahar mid-Decizjoni tal-Kummissjoni. Jekk matul dan il-perjodu I-Istat(i) Membru(i) tal-UE
jikkunsidra(w) li prodott medicinali ma jkunx ghadu kritiku, ghandha tapplika s-sospensjoni tal-
awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq ikkoncernata(i). Ghal dawk il-prodotti medicinali
kkunsidrati bhala kritici mill-Istat(i) Membru(i) tal-UE, id-detenturi tal-awtorizzazzjonijiet ghat-
tgeghid fis-sug ghandhom jipprezentaw studju ta' bijoekwivalenza mwettaq fir-rigward tal-
Prodott Medicinali ta' Referenza tal-UE fi zmien 12-il xahar mid-Decizjoni tal-Kummissjoni.

Sabiex titnehha s-sospensjoni tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suq, I-MAH ghandu juri
data ta’ bijoekwivalenza fir-rigward ta’ prodott medicinali ta’ referenza tal-UE validu abbazi ta’
data rilevanti, skont ir-rekwiziti tal-Artikolu 10 tad-Direttiva 2001/83/KE (ez. studju ta’
bijoekwivalenza mtwettaq fir-rigward ta’ prodott medicinali ta’ referenza tal-UE).

L-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq li ghalihom id-data jew il-
gustifikazzjoni ma gewx sottomessi jew gew ikkunsidrati bhala mhux bizzejjed mis-CHMP sabiex
tigi stabbilita I-bijoekwivalenza fir-rigward tal-prodott medicinali ta' referenza tal-UE ma
jissodisfawx il-kriterji ghall-awtorizzazzjoni, billi d-dettalji li jappoggjaw l-awtorizzazzjonijiet
ghat-tgeghid fis-sug mhumiex korretti u li I-bilan¢ bejn il-benefic¢ju u r-riskju ta' dawn |-
awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-sug mhuwiex favorevoli skont I-Artikolu 26 tad-

Direttiva 2001/83/KE.

L-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq ghall-prodotti medicinali li ghalihom tkun giet
stabbilita I-bijoekwivalenza fir-rigward tal-prodott medicinali ta' referenza tal-UE ghandhom
jinzammu, billi I-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju ta' dawn I-awtorizzazzonijiet ghat-tqgeghid
fis-suq huwa meqjus favorevoli.

I-bijoekwivalenza fir-rigward tal-prodott medicinali ta' referenza tal-UE giet stabbilita ghall-
applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq elenkati f'Anness la tal-Opinjoni tas-
CHMP.
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