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Jautajumi un atbildes parskatiSanas procediira par
Ciclosporin IDL un sinonimisku nosaukumu zalém
kapsulas, kas satur 25 mg, 50 mg un 100 mg ciklosporina

2009. gada 23. aprili Eiropas Zalu agentiira pabeidza arbitrazas procediiru, kuras pamata bija Eiropas
Savienibas (ES) dalibvalstu nesaskanas par zalu Ciclosporin IDL registraciju. Agentiiras Cilvékiem
paredzeto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka Ciclosporin IDL sniegtie ieguvumi neattaisno risku, ka
Niderlandg izsniegto registracijas apliecibu nevar atzit citas ES dalibvalstis, un registracijas apliecibas
darbiba Niderlandg ir jaaptur.

International Drug Licensing — uzn€mums, kas tirgo Ciclosporin IDL —, liidza parskatit So atzinumu.
Izvertejusi §1s prasibas pamatojumu, CHMP velreiz parbaudija savu sakotngjo atzinumu un 2009. gada
apliecibu darbibu.

ParskatiSana tika veikta saskana ar 29. panta parskatidanas procediru’.

Kas ir Ciclosporin IDL?

Ciclosporin IDL ir iminsupresants (lidzeklis, kas mazina imiinsisteémas aktivitati jeb organisma
dabisko aizsargspé&ju). To lieto pacientiem, kuriem veikta transplantacija, lai noverstu atgriiSanu (kad
imiinsistéma uzbruk parstaditajam organam). To lieto ari, lai arstétu vai noverstu transplantata reakciju
pret saimnieku (kad parstadita organa imiinsist€ma uzbrik pacienta audiem).

Ciclosporin IDL lieto arT autoimiinu slimibu arstéSanai. Autoimiina slimiba ir slimiba, ko izraisa pasa
organisma aizsargsistéma, kas uzbriik veseliem audiem, piemé&ram, psoriazes (slimibas, kas izraisa
sarkanu plankumu veidoSanos ar adas lobisanos), atopiska dermatita (ekz€mas, niezoSu sarkanu
izsitumu), nefrotiska sindroma (nieru slimibas) un reimatoida artrita (locitavu iekaisuma) gadijuma.
Ciclosporin IDL aktiva viela ciklosporins iedarbojas uz dazam ipasam imiinsist€mas stinam, ko deve
par T-$tnam, kas veic uzbrukumus parstaditiem organiem vai autoimiinu slimibu gadijuma — veseliem
audiem.

Ciclosporin IDL ir genériskas zaless, kas izstradatas, pamaatojoties uz Vacija registrétam atsauces
zalem (Sandimmun Optoral 25 mg kapsulas).

Kadel tika parskatita informacija par Ciclosporin IDL?

Uznémums /nternational Drug Licensing (IDL) iesniedza Ciclosporin IDL savstarpgjas atzisanas
procediirai, pamatojoties uz sakotng&ji 2007. gada 10. augusta Niderland@ izsniegto registracijas
apliecibu. Uznémums v&Elgjas, lai registraciju atzist Belgija, Vacija, Italija, Spanija, Zviedrija un
Apvienotaja Karaliste (iesaistitajas dalibvalstis). Tacu iesaistitas dalibvalstis nesp&ja vienoties ,un
Niderlandes zalu agentiira 2008. gada 2. decembrT nosiitija lietu CHMP parskatiSanai.
ParskatiSanas iemesls bija tas, ka piecas no iesaistitajam dalibvalstim nepiekrita, ka iesniegts
pietiekami daudz pieradijumu, lai pieraditu, ka Ciclosporin IDL ir bioekvivalentas atsauces zaleém.
Divas zales uzskata par bioekvivalentam, ja tas organisma nodro§ina vienadu aktivas vielas Itmeni.

Kadi ir CHMP secinajumi?
Pamatojoties uz tobrid pieejamo datu novert&jumu un zinatniskam apspriedém Komiteja, CHMP
uzskatija, ka Ciclosporin IDL un atsauces zalu bioekvivalence nav pietieckami pieradita. Tadel CHMP

! Grozitas Direktivas 2001/83/EK 29. pants, parskatidanas procediira, pamatojoties uz iesp&jamu nopietnu risku
sabiedribas veselibai.

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 84 16
E-mail: mail@emea.europa.eu  http://www.emea.europa.eu

© European Medicines Agency, 2013. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



secindja, ka Ciclosporin IDL ieguvumi neattaisno ta izraisito risku un ka iesaistitajas dalibvalstis
nedrikst izsniegt registracijas apliecibu. Turklat Komiteja ari ieteica apturét Ciclosporin IDL
registracijas apliecibas darbibu Niderland@ un citas Eiropas Savienibas dalibvalstis, kuras zales
registrétas, lidz apmierino$u bioekvivalences datu iegfi$anai.
Pec atkartotas izskatisanas CHMP atzinums tika apstiprinats.

Eiropas Komisija pienéma 1émumu 2010. gada 22. julija.
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