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Tibolona Aristo ja Tibocina ning sarnaste nimetuste teave
(tiboloon, tablett, 2,5 mQ)
Direktiivi 2001/83/EU artikli 29 16ike 4 kohase menetluse tulemused

Euroopa Ravimiamet (EMA) I6petas 19. detsembril 2013 vahekohtumenetluse, mis algatati parast seda,
kui Euroopa Liidu liikmesriigid ei jdudnud kokkuleppele ravimite Tibolona Aristo ja Tibocina
heakskiitmises. EMA inimravimite komitee jareldas, et Tibolona Aristo ja Tibocina kasulikkus on suurem
kui nendega kaasnevad riskid ning ravimitele v8ib anda muugiloa Hispaanias ja Euroopa Liidu
jargmistes liikmesriikides: Belgia, Madalmaad ja Saksamaa.

Mis on Tibolona Aristo ja Tibocina?

Tibolona Aristo ja Tibocina on ravimid, mis sisaldavad toimeainena tiboliini; neid turustatakse
tablettidena (2,5 mg). Tiboloon on hormoonasendusravim, mida kasutatakse menopausisimptomite
(nt kuumahoogude) leevendamiseks naistel, kellel on loomulik menstruatsioon puudunud vahemalt
12 kuu jooksul.

Tibolona Aristo ja Tibocina on geneerilised ravimid, mille v8rdlusravimil Liviella on mutgiluba
Saksamaal.

Miks Tibolona Aristo ja Tibocina andmed uuesti Ule vaadati?

Aristo Pharma GmbH esitas Hispaania ravimiametile Tibolona Aristo ja Tibocina detsentraliseeritud
menetlusega heakskiitmise taotluse. See on menetlus, kus Uks liikmesriik (viiteliikmesriik, praegusel
juhul Hispaania) hindab ravimit, et otsustada, kas anda muugiluba, mis kehtib selles riigis ja teistes
liikkmesriikides (asjaomased liikmesriigid, praegusel juhul Belgia, Madalmaad ja Saksamaa).

Liikmesriigid ei jdudnud kusimuses kokkuleppele ja Hispaania ravimiamet tegi 31. oktoobril 2013
inimravimite komiteele vahekohtumenetluse alustamise esildise.

Esildise aluseks olid Saksamaa vastuvaited ravimite Tibolona Aristo ja Tibocina vérdlusravimiga Liviella
bioekvivalentsust tdendavate andmete kohta. Kaks ravimit on bioekvivalentsed, kui mdlemad tekitavad
organismis sama toimeainesisalduse. Eelkdige ei pidanud Saksamaa andmeid usaldusvaarseteks

puuduste tdttu uuringuproovide tuvastamisel ja registreerimisel ning proovide kiilmkambris sailitamise
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ja transportimise andmetes. See tahendab, et sailitamistingimused ei pruukinud olla diged, mis v0is
pbdhjustada toimeaine lagunemist ja muuta proovid anallidsi jaoks kdlbmatuks.

Mis on inimravimite komitee jareldused?

Tuginedes olemasolevatele andmetele ja komiteesisesele teaduslikule arutelule, jareldas inimravimite
komitee, et bioekvivalentsus vordlusravimiga on tdestatud. Ettevdte esitas tdiendavad andmed, et
uuringuproove hoiti ja sailitati sobival temperatuuril, mida omakorda toetasid ka bioekvivalentsuse
uuringus registreeritud kontsentratsioonivaartused. Inimravimite komitee jareldas seega, et Tibolona
Aristo ja Tibocina kasulikkus on suurem kui nendega kaasnevad riskid, ning soovitas anda asjaomastes
liikkmesriikides ravimite mudgiloa.

Euroopa Komisjoni tegi otsuse 5. martsil 2014.
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