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Otazky a odpovédi tykajici se predloZeni zalezitosti k prezkoumani pro pripravek
Ciclosporin IDL a souvisejici nazvy
tobolky obsahujici cyklosporin 25 mg, 50 mg a 100 mg

Dne 23. dubna 2009 Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky ukondila arbitrazni fizeni, které bylo
zahajeno z diivodu neshody mezi ¢lenskymi staty Evropské unie (EU) tykajici se schvaleni registrace
1écivého pripravku Ciclosporin IDL. Vybor pro humanni 1é¢ivé ptipravky (CHMP) agentury EMA
dospél k zavéru, ze piinosy piipravku Ciclosporin IDL nepfevysuji jeho rizika a ze rozhodnuti o
registraci vydané Nizozemskem nemuiZze byt uznano v ostatnich ¢lenskych statech Evropské unie a
méelo by byt pozastaveno.

Spolecnost, které ptipravek Ciclosporin IDL uvadi na trh, International Drug Licensing, pozadala o
pfezkoumani tohoto stanoviska. Po zvazeni odiivodnéni této zadosti vybor CHMP opétovné
prezkoumal své ptivodni stanovisko a dne 23. cervence 2009 potvrdil doporuceni zamitnuti a
pozastaveni registrace.

Piezkum byl proveden na zékladé piedlozeni zaleZitosti k piezkoumani podle ¢lanku 29'.

Co je Ciclosporin IDL?

Ciclosporin IDL je imunosupresivum (1éCivy piipravek, ktery snizuje aktivitu imunitniho systému,
prirozeného systému obrany téla). Pouziva se u pfijemct transplantatu k prevenci jeho odmitnuti
(stavu, kdy imunitni systém transplantovany organ napadne). Pouziva se také k 1écb¢€ nebo prevenci
reakce transplantatu proti hostiteli (stavu, kdy imunitni systém transplantovaného organu napadne
tkan¢ pacienta).

Pripravek Ciclosporin IDL se pouziva také k 1é¢bé autoimunnich chorob. Autoimunni choroba je
onemocnéni, pfi némz vlastni obranny systém organismu napadne zdravou tkan téla, jako je psoridza
(choroba zptisobujici Cervené Supinaté plochy na kiizi), atopické dermatitidy (ekzémy, svédivé,
zacervenalé vyrazky), nefroticky syndrom (onemocnéni ledvin) a revmatoidni artritida (zanét kloubt).
Léciva latka v ptipravku Ciclosporin IDL, cyklosporin, ptisobi na urcité konkrétni buniky v imunitnim
systému nazyvané T-buiiky, jez jsou zodpovédné za napadeni transplantovanych organti, nebo

(v ptipad¢ autoimunni choroby) za napadeni zdravé tkan¢.

Ptipravek Ciclosporin IDL je generikum zalozené na referen¢nim piipravku registrovaném v Némecku
(ptipravku Sandimmun Optoral 25 mg tobolky).

Pro¢ byl piipravek Ciclosporin IDL podroben prezkumu?

Spolecnost International Drug Licensing (IDL) piedlozila pfipravek Ciclosporin IDL s zadosti o
vzajemné uznavani vychazejici z ptivodni registrace udélené Nizozemskem dne 10. srpna 2007.
Spoleénost pozadovala, aby registrace byla uznana také v Belgii, Italii, Némecku, Spanélsku, Svédsku
a Spojeném kralovstvi (,,dotcenych ¢lenskych statech®). Dotcené ¢lenské staty vSak nedokazaly dospét
k dohod¢ a nizozemska regulacni agentura pro 1é¢ivé piipravky dne 2. prosince 2008 tuto zalezitost
ptredlozila vyboru CHMP k arbitraznimu fizeni.

Duivodem pro ptedlozeni zadosti k prezkoumani bylo, Ze pét z dotcenych clenskych statli nesouhlasilo
s tim, ze bylo poskytnuto dostatek dikazt, které by prokazovaly, ze ptipravek Ciclosporin IDL je
,bioekvivalentni* s referencnim lé¢ivym ptipravkem. Dva 1écivé pripravky jsou bioekvivalentni,
pokud produkuji stejné hladiny 1éCivé latky v téle.

" Clanek 29 smérnice 2001/83/ES, v platném znéni, predlozeni zaleZitosti k prezkouméni na zékladé
potencialniho zavazného rizika pro vefejné zdravi.
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Jaké jsou zavéry vyboru CHMP?

Na zaklad¢ vyhodnoceni dostupnych udaji a védeckych diskusi v rdmci vyboru vybor CHMP zastaval
nazor, Ze bioekvivalence mezi pfipravkem Ciclosporin IDL a referencnim 1é¢ivym pfipravkem nebyla
dostate¢né prokazana. Vybor CHMP proto dospél k zavéru, Ze ptinosy ptipravku Ciclosporin IDL
nepievysuji jeho rizika a Ze v dotéenych Clenskych statech by mu nemélo byt udéleno rozhodnuti o
registraci. Vybor dale doporucil, Ze registrace ptipravku Ciclosporin IDL v Nizozemsku a v dalsich
¢lenskych statech EU, kde piipravek byl registrovan, by méla byt pozastavena do té doby, nez budou
ziskany uspokojivé udaje o bioekvivalenci.

Vybor CHMP své stanovisko po pfezkoumani ho potvrdil.

Evropska komise vydala piislusné rozhodnuti dne 22. ¢ervence 2010.
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