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La EMA recomienda la autorizacion de Syner-Kinase
(uroquinasa) en la UE

La EMA finaliza la revision emprendida como resultado de las divergencias
surgidas entre Estados miembros de la UE

El 28 de febrero de 2019, la Agencia Europea de Medicamentos finalizé la revisién de Syner-Kinase y
denominaciones asociadas que habia iniciado a raiz de las divergencias entre Estados miembros de la
UE con respecto a su autorizaciéon. La Agencia llegdé a la conclusién de que los beneficios de Syner-
Kinase son mayores que sus riesgos, y que la autorizacion de comercializacién concedida en el Reino
Unido puede ser reconocida en otros Estados miembros de la UE donde la empresa haya solicitado una
autorizacion de comercializacion.

¢Qué es Syner-Kinase?

Syner-Kinase es un medicamento que se utiliza para disolver coagulos de sangre en los pulmones, en
venas profundas, en arterias de los brazos, las manos, las piernas y los pies, o en catéteres o sondas
(tubos quirdrgicos) colocados en una vena. Syner-Kinase contiene el principio activo uroquinasa, una
proteina natural que ayuda a disolver los coagulos de sangre en el organismo.

¢Por qué se reviso Syner-Kinase?

El titular de la autorizacién de comercializacion, Syner-Medica Ltd, solicitdé que la autorizaciéon de
comercializacion de Syner-Kinase concedida en el Reino Unido el 29 de septiembre de 2006 se
reconociera en Francia, Alemania, Paises Bajos y Espafa (los «Estados miembros interesados»). No
obstante, los Estados miembros no lograron alcanzar un acuerdo y la Agencia del Medicamento del
Reino Unido remitié el asunto a la EMA para arbitraje el 5 de julio de 2018.

El motivo del procedimiento de arbitraje fue la preocupacién por el hecho de que los datos facilitados
por la empresa, que incluian datos publicados sobre otros medicamentos que contienen uroquinasa, no
fueran suficientes para demostrar que los beneficios de Syner-Kinase eran mayores que Ssus riesgos.
También se plantearon dudas sobre los procesos de fabricacién y purificacion del principio activo
uroquinasa, que se extrae de la orina humana.
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¢;Cual es el resultado de la revision?

Tras examinar los datos disponibles, la EMA consideré que Syner-Kinase es comparable a los productos
con uroquinasa mencionados en la bibliografia publicada y que los datos son suficientes para respaldar
Su uso propuesto. La Agencia considerd asimismo que los datos facilitados por la empresa demuestran
que el proceso de purificacién es adecuado para la eliminacién de posibles impurezas viricas y priones.
Por ultimo, la empresa demostré que la produccion de la uroquinasa semipurificada (un paso
intermedio en la produccion del principio activo) estd debidamente controlada y que este producto
intermedio se fabrica en un centro que cumple los principios y las directrices de las practicas correctas
de fabricacion.

Por tanto, teniendo en cuenta la evaluacién de los datos disponibles, la Agencia concluyé que los
beneficios de Syner-Kinase son mayores que sus riesgos y que debia concederse la autorizacion de
comercializacién de Syner-Kinase en todos los Estados miembros interesados.

Mas informacidn sobre el procedimiento

La revision de Syner-Kinase comenzo el 26 de julio de 2018 a instancias del Reino Unido, conforme
al articulo 29, apartado 4, de la Directiva 2001/83/CE.

La revision corrié a cargo del Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) de la EMA, responsable
de los aspectos relacionados con los medicamentos de uso humano.

El 16 de mayo de 2019 se publicé una Decision de la Comisién Europea valida en toda la UE.

La EMA recomienda la autorizacion de Syner-Kinase (uroquinasa) en la UE
EMA/446086/2019 Pagina 2/2


https://www.ema.europa.eu/human-regulatory/post-authorisation/referral-procedures

	¿Qué es Syner-Kinase?
	¿Por qué se revisó Syner-Kinase?
	¿Cuál es el resultado de la revisión?
	Más información sobre el procedimiento


