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Otazky a odpovédi tykajici se pfipravkl Tibolona Aristo

. . - Va4 V4 (o) -
a Tibocina a souvisejicich nazvu (tibolon, tableta, 2,5 mg)
Vysledky postupu podle €l. 29 odst. 4 smérnice 2001/83/ES

Dne 19. prosince 2013 dokoncila Evropska agentura pro |éCivé pripravky arbitrazni fizeni, které bylo
zahajeno z dlvodu neshody mezi ¢lenskymi staty Evropské unie (EU) a tykalo se registrace 1é¢ivych
ptipravkd Tibolona Aristo a Tibocina. Vybor pro humanni 1é¢ivé ptipravky (CHMP) agentury dospél

k zavéru, ze prinosy piipravkd Tibolona Aristo a Tibocina prevysuii jejich rizika a Ze ptipravkim mize
byt udéleno rozhodnuti o registraci ve Spanélsku a nasledujicich ¢lenskych statech EU: Belgii, Némecku
a Nizozemsku.

Co jsou Tibolona Aristo a Tibocina?

Tibolona Aristo a Tibocina jsou IéCivé pripravky, které obsahuji Ié¢ivou latku tibolon. Jsou dostupné ve
formé tablet (2,5 mg). Tibolon je typem hormonalni substitu¢ni terapie a pouziva se ke zmirnéni
pfiznakd menopauzy (napf. navall horka) u Zen, které pfirozené& nemenstruovaly po dobu minimalné
12 mésica.

Tibolona Aristo a Tibocina jsou generické IéCivé pripravky zalozené na referen¢nim IéCivém pfipravku
Liviella, ktery je registrovan v Némecku.

Proc byly pripravky Tibolona Aristo a Tibocina prezkoumavany?

Spolecnost Aristo Pharma GmbH predlozila pFipravky Tibolona Aristo a Tibocina Spanélské agenture pro
regulaci lé&ivych ptipravkl k decentralizovanému postupu. Jednd se o postup, v némz jeden &lensky
stat (tzv. referenéni ¢lensky stat, v tomto ptipadé Spanélsko) hodnoti IéCivy pFipravek v souvislosti

s udélenim registrace, ktera bude platna v tomto staté, jakoz i v dalSich ¢lenskych statech (tzv.
dotéenych clenskych statech, v tomto pripadé Belgii, Némecku a Nizozemsku).

Clenské staty nicméné nebyly schopny dosdhnout dohody a $panélska agentura pro regulaci 1é¢ivych
pfipravk( pFedloZila dne 31. fijna 2013 tuto zaleZitost vyboru CHMP k arbitraznimu Fizeni.

Dlvodem pFezkoumani byly namitky vznesené Némeckem ohledné Gdajl pFedloZenych za u&elem
prokazani bioekvivalence piipravkd Tibolona Aristo a Tibocina s referenénim 1é&ivym piipravkem
Liviella. Dva |éCivé ptipravky jsou bioekvivalentni, pokud produkuji stejné hladiny Iécivé latky v téle.
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Némecko bylo toho nazoru, Ze tyto Udaje nejsou spolehlivé z dlvodu pochybeni ve zplsobu zadznamu
identifikace a registrace vzorkd ve studii i skladovani vzork{ v chladu a jejich transportu. To znamena,
ze podminky skladovani mohly byt potencidlné neadekvatni, coz mohlo vést k degradaci 1écivé latky a
zplsobit, ze vzorky nebyly vhodné pro testovani.

Jaké jsou zavéry vyboru CHMP?

Na zakladé vyhodnoceni dostupnych Gdajl a védeckych diskusi v rdmci vyboru dospél vybor CHMP k
zavéru, ze byla prokazana bioekvivalence s referen¢nim IéCivym pfipravkem. Aby spole¢nost prokazala,
Ze vzorky ve studii byly skladovany a uchovavany za vhodnych teplotnich podminek, predlozila dalsi
dikazy, které byly dale podpoFeny koncentracemi zaznamenanymi ve studii bioekvivalence. Vybor
CHMP dospél k zavéru, ze pFinosy pFipravki Tibolona Aristo a Tibocina pFevysuji jejich rizika, a proto
doporudil, aby jim bylo udéleno rozhodnuti o registraci v dotéenych Clenskych statech.

Evropska komise vydala prislusné rozhodnuti dne 5. bfezna 2014.
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