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Otazky a odpovédi tykajici se pripravku Isotretinoin
Ranbaxy (UK) Limited (isotretinoinum 10 a 20 mg tobolky)
Vysledky postupu podle ¢lanku 29 smérnice 2001/83/ES v platném znéni

Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky (EMA) dokondila arbitrazni Fizeni, které bylo zahajeno z ddvodu
neshody mezi ¢lenskymi staty Evropské unie (EU) a tykalo se schvaleni registrace generického |écivého
pfipravku spolecnosti Ranbaxy (UK) Limited obsahujiciho isotretinoin. Vybor pro humanni léCivé
pripravky (CHMP) agentury EMA konstatoval, Ze pfinosy tohoto léCivého pripravku neprevysuji jeho
rizika a Ze registraci, ktera byla schvalena ve Spojeném kralovstvi, nelze uznat v dalSich ¢lenskych
statech EU: ve Francii a Spanélsku. Registrace pripravku ve Spojeném kralovstvi by rovnéz méla byt
pozastavena.

Co je Isotretinoin?

Isotretinoin je retinoid (latka odvozena od vitaminu A) a pouziva se k |1éCbé zavazného akné, které
nereaguje na standardni [éCbu.

Akné je kozni onemocnéni zplisobené nadmérnou tvorbou kozniho mazu (pFirozeného olejovitého
maziva k(Ze) abnormalné aktivnimi mazovymi zlazami v k{Zi. Kozni maz se hromadi pod kizi a
zplsobuje zanét. Isotretinoin plsobi tak, e redukuje velikost a aktivitu mazovych ?1az v k(zi, &imz se
snizi tvorba mazu a zmirni se zanét v kizi.

Tobolky isotretinoinu spole¢nosti Ranbaxy jsou generikem, které vychazi z ,referencniho lécivého
pripravku® Roaccutane, ktery je v EU na trhu od roku 1984.

Proc byl pripravek Isotretinoin prezkoumavan?

Spolecnost Ranbaxy (UK) Limited predlozila dne 20. listopadu 2006 zadost o vzajemné uznani generika
obsahujiciho isotretinoin na zakladé plvodni registrace schvalené ve Spojeném kralovstvi (,referenéni
¢lensky stat"). Spole¢nost zadala, aby byla registrace uznéna ve Francii a Spanélsku (,dotéené ¢lenské
staty").

Uvedené clenské staty se vSak nedokazaly shodnout, a proto predloZilo Spojené kralovstvi dne
29. Cervence 2010 zalezitost vyboru CHMP k arbitraznimu fizeni.
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Dlvodem predloZeni zalezitosti k prezkoumani byla skuteénost, Ze studie bioekvivalence k prokazani
toho, Ze isotretinoinové tobolky spolecnosti Ranbaxy vytvareji v organismu stejné hladiny lécivé latky
jako pripravek Roaccutane, byla provedena za podminek podavani nala¢no. Protoze se v Udajich o
pripravku uvadi, Ze by se tobolky mély uzivat s jidlem, usoudilo Spanélsko, ?e pro udéleni registrace je
zapotiebi provést studii bioekvivalence v podminkach podavani po jidle.

Jaké jsou zavéry vyboru CHMP?

Vybor CHMP se domniva, Zze prokazani bioekvivalence pfi uzivani po jidle je nezbytné a v souladu se
soucasnymi pokyny k vedeni vyzkumu bioekvivalence. Spolecnost vsak bioekvivalenci v podminkach
podavani po jidle nebyla schopna prokazat.

Na zékladé zhodnoceni aktualné dostupnych Gdajl a védeckych diskusi v rdmci vyboru dospél vybor
CHMP k zavéru, ze bioekvivalence generickych isotretinoinovych tobolek s referen¢nim IéCivym
pfipravkem nebyla dle sou¢asnych pozadavki prokéazana. Vybor CHMP tedy rozhodl, Ze pFinosy tohoto
I&éCivého pFipravku neprevysuji jeho rizika. Vybor doporudil, aby pFipravku v dotéenych clenskych
statech registrace nebyla udélena. Vybor CHMP dale doporudil, aby byla registrace pfipravku
Isotretinoin Ranbaxy (UK) Limited ve Spojeném kralovstvi pozastavena, dokud nebude prokazana
bioekvivalence pfi uzivani po jidle.

Evropska komise vydala rozhodnuti dne 18. kvétna 2011.
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