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Mistogsijiet u twegibiet fug Oxynal, Targin u ismijiet
assocjati (oxycodone hydrochloride / naloxone
hydrochloride)

Rizultat ta’ procedura skont I-Artikolu 13(2) tar-Regolament (KE) 1234/2008

Fit-23 ta’ Ottubru 2014, I1-Agenzija Ewropea ghall-Medicini lestiet pro¢edura ta’ arbitragg ghal Oxynal,
Targin u ismijiet assoc¢jati. 1I-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-
Agenzija ntalab jarbitra fug bidla fl-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal dawn il-medicini biex jigi
inkluz uzu gdid fil-kura tas-sindromu ta’ riglejn irrekwieti. 1I-Kumitat ikkonkluda li I-beneficcji ta’
Oxynal, Targin u ismijiet assocjati jeghlbu r-riskji taghhom fl-uzu I-gdid u I-bidla ghall-awtorizzazzjoni
ghat-tgeghid fis-suq tista’ tinghata fil-Germanja u fl-Istati Membri li gejjin: I-Awstrija, il-Belgju, il-
Bulgarija, Cipru, ir-Repubblika Ceka, id-Danimarka, I-Estonja, il-Finlandja, Franza, |-Ungerija, I-Irlanda,
I-Italja, il-Latvja, il-Lussemburgu, il-Pajjizi I-Baxxi, in-Norvegja, il-Polonja, ir-Rumanija, il-Portugall, is-
Slovakkja, is-Slovenja, Spanja, I-l1svezja u r-Renju Unit.

X’inhuma Oxynal u Targin?

Oxynal u Targin huma medicini uzati ghall-kura ta’ ugigh sever li jista’ jigi gestit biss b’opjojdi.

Oxynal u Targin fihom zewq sustanzi attivi: oxycodone hydrochloride, analgesiku opjojde, u naloxone
hydrochloride, antagonista opjojde, li jigi mizjud biex jahdem kontra stitikezza indotta minn opjojdi billi
jimblokka l-azzjoni oxycodone f'ricetturi tal-opjojdi li jinstabu lokalment fl-imsaren.

Oxynal, Targin u ismijiet assocati jitgieghdu fis-suq fl-Istati Membri kollha tal-UE minbarra I-Kroazja, il-
Grecja, il-Litwanja u Malta. ll-kumpanija li tgieghed dawn il-prodotti fis-suq hija Mundipharma GmbH.

Ghaliex gew riveduti Oxynal u Targin?

Oxynal u Targin gew awtorizzati fl-UE permezz ta’ proc¢edura ta’ rikonoxximent reciproku abbazi ta’
awtorizzazzjoni inizjali moghtija mill-Germanja. FPFNovembru 2012, il-kumpanija ghal Oxynal u Targin
applikat ghal uzu addizzjonali fil-Germanja: kura ghal sintomi tas-sindromu ta’ riglejn irrekwieti severi
sa severi hafna meta tkun falliet kura b’medicini ohrajn imsejhun dopaminergici. Is-sindromu ta’ riglejn
irrekwieti huwa disturb li jgieghel lill-pazjent i¢aglaq riglejh u dirghajh bla kontroll biex iwaqqaf
sensazzjonijiet ta' skumdita, ta' ugigh jew ta’ sensazzjonijiet strambi fil-gisem, normalment bil-lejl.
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Il-kumpanija riedet li I-awtorizzazzjoni ghall-uzu addizzjonali fis-sindromu ta’ riglejn irrekwieti tigi
rikonoxxuta fl-Istati Membri li gejjin: I-Awstrija, il-Belgju, il-Bulgarija, Cipru, ir-Repubblika Ceka, id-
Danimarka, I-Estonja, il-Finlandja, Franza, I1-Ungerija, I-Irlanda, I-Italja, il-Latvja, il-Lussemburgu, il-
Pajjizi I-Baxxi, in-Norvegja, il-Polonja, il-Portugall, ir-Rumanija, is-Slovakkja, is-Slovenja, Spanja, I-
Isvezja u r-Renju Unit (I-Istati Membri "koncernati”). Madankollu, I-Istati Membri ma kinux kapaci jaslu
ghal ftehim fuq jekk ghandhomx jacc¢ettaw din I-indikazzjoni gdida u fit-2 ta’ Mejju 2014, il-Germanja
rriferiet il-kwistjoni lis-CHMP ghal arbitragg.

Ir-ragunijiet ghar-referenza kienu thassib mill-Pajjizi I-Baxxi li d-dejta fugq Oxynal u Targin sottomessa
fl-applikazzjoni ma kinitx bizzejjed biex turi bilan¢ pozittiv tal-benefi¢¢ju-riskju fis-sindromu ta’ riglejn
irrekwieti. B'mod partikolari, kien hemm thassib li I-uzu ta’ Oxynal u Targin jista’ jwassal ghal
tolleranza u uzu hazin u li dan ma giex studjat bizzejjed fil-provi klini¢i u I-mizuri proposti biex
jitnaggas ir-riskju ta’ tolleranza u uzu hazin ma kinux ikkunsidrati sufficjenti.

X’inhuma I-konkluzjonijiet tas-CHMP?

II-Kumitat hares lejn I-istudju pprezentat mill-kumpanija biex tappoggja l-applikazzjoni taghha. Abbazi
tal-evalwazzjoni tad-dejta disponibbli u d-diskussjoni xjentifika fil-Kumitat, is-CHMP gabel li I-istudju
wera b’'mod konvincenti li Oxynal u Targin huma ta’ benefi¢c¢ju fil-kura ta’ sintomi tas-sindromu ta’
riglejn irrekwieti severi sa severi hafna meta tkun falliet terapija standard. Fir-rigward tas-sigurta, is-
CHMP ikkonkluda li r-riskju generali ta’ tolleranza u uzu hazin huwa kkunsidrat baxx u li I-mizuri
proposti biex inaqqsu dan ir-riskju huma xierga.

Ghalhekk, is-CHMP ikkonkluda li I-benefi¢cji ta” Oxynal u Targin ghas-sindromu ta’ riglejn irrekwieti
jeghlbu r-riskju taghhom u rrakkomanda li I-bidla fl-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suqg tinghata fil-
Germanja u fl-Istati Membri kkonéernati.

II-Kummissjoni Ewropea harget decizjoni li torbot legalment mal-UE kollha biex timplimenta din il-bidla
fit-22 ta’ Dicembru 2014.
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