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Teave ettevdtte Ranbaxy (UK) Limited ravimi isotretinoiin
kohta (isotretinoiin, 10 mg ja 20 mg kapslid)
Muudetud direktiivi 2001/83/EU artikli 29 alusel toimunud menetluse tulemus

Euroopa Ravimiamet on I8petanud vahekohtumenetluse, mis algatati parast seda, kui Euroopa Liidu
liikmesriigid ei jdudnud kokkuleppele ettevftte Ranbaxy (UK) Limited isotretinoiini sisaldava geneerilise
ravimi heakskiitmises. Ameti inimravimite komitee otsustas, et ravimi kasulikkus ei ole suurem kui
sellega kaasnevad riskid ja et Uhendkuningriigis antud muitigiluba ei saa tunnustada teistes Euroopa
Liidu liikmesriikides: Prantsusmaal ja Hispaanias. Uhendkuningriigis antud miuitgiluba tuleb peatada.

Mis on isotretinoiin?

Isotretinoiin on retinoid (A-vitamiini derivaat), mida kasutatakse raske akne raviks, mis ei ole allunud
standardsele ravile.

Akne on nahahaigus, mida pdhjustab liigne rasu (naha loomulik rasv) tootmine, kui naha rasunaarmed
on liigaktiivsed. Rasu koguneb naha alla ja p&hjustab pdletikku. Isotretinoiin vdhendab naha
rasunaarmete suurust ja aktiivsust, vahendades nii rasu tootmist ja leevendades naha poletikku.

Ettevdtte Ranbaxy isotretinoiini kapslid on geneeriline ravim, mille aluseks on vérdlusravim
Roaccutane, mida on Euroopa Liidus turustatud 1984. aastast.

Miks isotretinoiini taotlus uuesti iile vaadati?

Ranbaxy (UK) Limited esitas taotluse isotretinoiini sisaldava geneerilise ravimi vastastikuse
tunnustamise menetluse teostamiseks esmase mulgiloa alusel, mis anti Uhendkuningriigis
(viiteliikmesriigis) 20. novembril 2006. Ettevdte taotles muigiloa tunnustamist Prantsusmaal ja
Hispaanias (asjaomastes liikmesriikides).

Liikmesriigid ei jdudnud kokkuleppele ja Unhendkuningriik tegi 29. juulil 2010 inimravimite komiteele
esildise vahekohtumenetluse alustamiseks.

Esildise tegemise aluseks oli asjaolu, et bioekvivalentsuse uuring naitamaks, et ettevdtte Ranbaxy
isotretinoiini kapslid tekitavad organismis sama toimeaine sisalduse kui Roaccutane, oli tehtud ravimi
tihja kdhuga manustamise tingimustes. Kuna ravimiteabe kohaselt tuleb kapsleid votta koos toiduga,
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oli Hispaania arvamusel, et muugiloa andmiseks on ndutav téis kbhuga manustamise tingimustes
tehtud bioekvivalentsuse uuring.

Mis on inimravimite komitee jareldused?

Inimravimite komitee oli arvamusel, et bioekvivalentsuse tdendamine tais kbhuga manustamise
tingimustes on olulise tahtsusega ja kooskdlas kehtivate bioekvivalentsuse uurimise suunistega.
Ettevdte aga ei suutnud tdendada bioekvivalentsust tdis kBhuga manustamise tingimustes.

Tuginedes praegu kattesaadavate andmete hindamisele ja komiteesisesele teaduslikule arutelule,
joudis inimravimite komitee jareldusele, et geneeriliste isotretinoiini kapslite bioekvivalentsus
vordlusravimiga ei ole tdendatud kehtivate nduete kohaselt. Seetbttu otsustas inimravimite komitee, et
ravimi kasulikkus ei ole suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja soovitas jatta muidgiloa asjaomastes
liikmesriikides andmata. Lisaks soovitas komitee peatada ettevdtte Ranbaxy (UK) Limited isotretinoiini
miiiligiloa Uhendkuningriigis seniks, kuni on tdendatud bioekvivalentsus ravimi tais kéhuga
manustamise tingimustes.

Euroopa Komisjon tegi otsuse 18. mail 2011.
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