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Kysymyksia ja vastauksia Ranbaxy (UK) Limited -yhtion
Isotretinoin-ladkkeesta (isotretinoiini 10 ja 20

mg -kapselit)

Muutetun direktiivin 2001/83/EY 29 artiklan mukaisen menettelyn tulokset

Euroopan laakevirasto on saanut paatdkseen valimiesmenettelyn, jonka aiheena oli Euroopan unionin
(EU) jasenvaltioiden erimielisyys Ranbaxy (UK) Limitedin isotretinoiinia siséltavan geneerisen
ladkevalmisteen myyntiluvasta. Viraston ladkevalmistekomitea (CHMP) katsoi, etta ladkevalmisteen
hyddyt eivat ole sen riskeja suuremmat ja etta sille Yhdistyneessa kuningaskunnassa mydnnettya
myyntilupaa ei voida tunnustaa seuraavissa EU:n jasenvaltioissa: Espanja ja Ranska. Myds
Yhdistyneessa kuningaskunnassa voimassa oleva myyntilupa pitaisi peruuttaa.

Mita Isotretinoin on?

Isotretinoin on retinoidi (A-vitamiinista johdettu aine), jota kdytetdan sellaisen vaikean aknen hoitoon,
joka ei ole reagoinut vakiohoitoihin.

Akne on ihosairaus, joka johtuu ihon yliaktiivisten talirauhasten liiallisesta talin (ihon luonnollisen
rasvan) erityksesta. Tali kertyy ihon alle ja aiheuttaa tulehduksen. Isotretinoiini vaikuttaa
pienentamalla ihon talirauhasten kokoa ja vahentamalla niiden aktiivisuutta, vahentamalla talin
tuotantoa ja lievittdmalla ihon tulehdusta.

Ranbaxyn Isotretinoin-kapselit on geneerinen ldéake, joka perustuu Roaccutane-alkuperaisladkkeeseen,
jota on myyty EU:ssa vuodesta 1984.

Miksi Isotretinoinia arvioitiin?

Ranbaxy (UK) Limited -yhtid toimitti isotretinoiinia siséltdvan geneerisen ladkkeen keskindiseen
tunnustamismenettelyyn Yhdistyneessé kuningaskunnassa (viitejdsenvaltio) 20. marraskuuta 2006
myonnetyn ensimmaisen myyntiluvan perusteella. Yhti6 halusi myyntiluvan tunnustamista Espanjassa
ja Ranskassa (asianosaiset jasenvaltiot).

Nama jasenvaltiot eivat kuitenkaan paasseet asiasta yksimielisyyteen, ja Yhdistynyt kuningaskunta
siirsi asian 29. heindkuuta 2010 CHMP:lle valimiesmenettelya varten.
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Menettelyn perusteena oli, etté biologista samanarvoisuutta koskeva tutkimus, jonka tarkoituksena oli
osoittaa, ettd Ranbaxyn isotretinoiinikapselit tuottavat elimistdssa saman maaran vaikuttavaa ainetta
kuin Roaccutane, oli tehty paasto-olosuhteissa. Koska tuotetiedoissa todetaan, etta kapselit on
otettava ruoan kanssa, Espanja totesi, ettd myyntiluvan myodntaminen edellyttaisi
bioekvivalenssitutkimusta ladkkeesta otettuna ruoan kanssa.

Mitka ovat CHMP:n johtopaditokset?

CHMP katsoi, etté biologisen samanarvoisuuden osoittaminen tilanteessa, jossa laake otetaan ruoan
kanssa, oli tarkeaa ja samanarvoisuustutkimuksen nykyisten ohjeiden mukaista. Yhti6 ei kuitenkaan
pystynyt esittdmaan ladkkeen biologista samanarvoisuutta ruoan kanssa otettuna.

CHMP totesi kaytettavissa olevien tietojen arvioinnin ja komiteassa kaydyn tieteellisen keskustelun
perusteella, ettd geneeristen isotretinoiinikapselien biologista samanarvoisuutta alkuperéisvalmisteen
kanssa ei ollut osoitettu nykyisten vaatimusten mukaisesti. Siksi CHMP katsoi, etté laadkevalmisteen
hyddyt eivat ole sen riskeja suuremmat ja ettei valmisteelle voida mydntdad myyntilupaa asianosaisissa
jasenvaltioissa. Lisdksi komitea suositteli, etta Isotretinoin Ranbaxy (UK) Limitedin myyntilupa
Yhdistyneessa kuningaskunnassa peruutetaan, kunnes valmisteen biologinen samanarvoisuus on
osoitettu ruoan kanssa otettuna.

Euroopan komissio teki asiasta paatdoksen 18. toukokuuta 2011.
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