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Kysymyksia ja vastauksia laakevalmisteista nimelta
Tibolona Aristo ja Tibocina seka muista kauppanimista
(tiboloni, tabletti, 2,5 mQ)

Direktiivin 2001/83/EY 29 artiklan 4 kohdan mukaisen menettelyn tulos

Euroopan laéakevirasto sai 19. joulukuuta 2013 p&atokseen sovittelumenettelyn, joka koski Euroopan
unionin (EU) jasenvaltioiden valista erimielisyyttd ladkevalmisteiden Tibolona Aristo ja Tibocina
myyntiluvasta. Viraston ladkevalmistekomitea (CHMP) katsoi, etté ladkevalmisteiden Tibolona Aristo ja
Tibocina hy6dyt ovat niiden riskejd suuremmat ja etta niille voidaan myoéntda myyntilupa Espanjassa ja
seuraavissa EU:n jasenvaltioissa: Belgia, Saksa ja Alankomaat.

Mita Tibolona Aristo ja Tibocina ovat?

Tibolona Aristo ja Tibocina ovat ladkkeita, joiden vaikuttava aine on tiboloni. Niita saa tabletteina (2,5
mg). Tiboloni on hormonihoitovalmiste, ja sita kaytetaan vaihdevuosioireiden (kuten kuumien aaltojen)
lievittamiseen naisilla, joilla ei ole ollut luontaisia kuukautisia vahintadn 12 kuukauteen.

Tibolona Aristo ja Tibocina ovat geneerisia ladkevalmisteita, joiden perustana on alkuperaisvalmiste
Liviella, joka on hyvaksytty Saksassa.

Miksi Tibolona Aristoa ja Tibocinaa arvioitiin?

Aristo Pharma GmbH toimitti Espanjan ladkealan sadntelyvirastolle Tibolona Aristoa ja Tibocinaa
koskevan hakemuksen hajautettua menettelyad varten. Hajautetussa menettelyssa yksi jasenvaltio
("viitejasenvaltio”, tdsséa tapauksessa Espanja) arvioi, voidaanko valmisteelle myontda myyntilupa,
joka on viitejasenvaltion lisédksi voimassa myds muissa jasenvaltioissa ("asianomaisissa
jasenvaltioissa”, jotka ovat tassa tapauksessa Belgia, Saksa ja Alankomaat).

Jasenvaltiot eivat kuitenkaan paasseet asiasta yksimielisyyteen, ja Espanjan ladkealan saantelyvirasto
siirsi asian 31. lokakuuta 2013 ladkevalmistekomitealle sovittelumenettelya varten.

Menettelyn perusteina olivat Saksan esittaméat vastalauseet Tibolona Ariston ja Tibocinan seka
alkuperaisvalmiste Liviellan biologista samanarvoisuutta koskevista tiedoista. Kaksi ladkettéd on
biologisesti samanarvoisia, kun ne tuottavat saman maaran vaikuttavaa ainetta kehossa. Etenkin
Saksa piti naité tietoja epéaluotettavina, koska tutkimusnaytteiden yksildinnissa ja rekisterdinnissa seka
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niiden kylmasailytyksessa ja kuljetuksessa oli puutteita. Tama tarkoittaa, etta sailytysolosuhteet eivat
valttamatta olleet riittdvan hyvét, jolloin vaikuttava aine on voinut hajota eivatka naytteet ole olleet
testauskelpoisia.

Mitka ovat ladkevalmistekomitean johtopaatokset?

Kaytettavissa olevien tietojen arvioinnin ja komiteassa kaydyn tieteellisen keskustelun perusteella
ladkevalmistekomitea katsoi, ettéa biologinen samanarvoisuus alkuperaisvalmisteen kanssa on
osoitettu. Yhtio toimitti lisatodisteita siita, ettd tutkimusnaytteita oli sailytetty riittavan hyvissa
lampdtilaolosuhteissa, minkd myods biologista samanarvoisuutta koskevassa tutkimuksessa
rekisteroidyt ladkeainepitoisuudet vahvistavat. Siksi ladkevalmistekomitea paatti, etté Tibolona Ariston
ja Tibocinan hyddyt ovat niiden riskeja suuremmat, ja suositteli myyntilupien mydntamista
asianosaisissa jasenvaltioissa.

Euroopan komissio teki asiasta paatoksen 5. maaliskuuta 2014.
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