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EMA suosittelee Syner-Kinasen (urokinaasi) hyvaksymista
EU:ssa

EMA on saanut paatdkseen arvioinnin, johon ryhdyttiin sen jalkeen, kun EU:n
jasenvaltioiden kesken ei paasty yhteisymmarrykseen

Euroopan laakevirasto sai 28. helmikuuta 2019 paatdkseen Syner-Kinasea ja sen muita kauppanimia
koskeneen arvioinnin. Arviointiin ryhdyttiin sen jalkeen, kun sen hyvaksymisesté ei paasty EU:n
jasenvaltioiden kesken yhteisymmarrykseen. Viraston paatelmana oli, etta Syner-Kinasen hydty on sen
riskeja suurempi ja Yhdistyneessa kuningaskunnassa myodnnetty myyntilupa voidaan hyvaksya niissa
muissa EU:n jasenvaltioissa, joissa yhtid on hakenut myyntilupaa.

Mita Syner-Kinase on?

Syner-Kinase on laake, jota kdytetdan verihyytymien liuottamiseen keuhkoissa, syvisséa laskimoissa,
kasivarsien, kasien, saarien ja jalkojen valtimoissa tai laskimoon asetetuissa katetreissa tai
kanyyleissa. Syner-Kinasen vaikuttava aine on urokinaasi. Se on luontaisesti esiintyva entsyymi, joka
auttaa liuottamaan verihyytymia elimistdssa.

Miksi Syner-Kinasea arvioitiin?

Myyntiluvan haltija Syner-Medica Ltd pyysi, ettd Yhdistyneessa kuningaskunnassa 29. syyskuuta 2006
myo6nnetty myyntilupa Syner-Kinaselle tunnustetaan Ranskassa, Saksassa, Alankomaissa ja
Espanjassa (asianomaiset jasenvaltiot). Jasenvaltiot eivat kuitenkaan paasseet asiasta
yhteisymmarrykseen, ja Yhdistyneen kuningaskunnan ladkevirasto siirsi asian 5. heindkuuta 2018
EMAnN sovittelumenettelyyn.

Menettelyn perusteina olivat huolenaiheet siita, etteivat yhtion toimittamat tiedot, jotka sisélsivat
julkaistuja tietoja muista urokinaasia sisaltavista ladkkeista, olleet riittavia osoittamaan, etta Syner-
Kinasen hydty on sen riskeja suurempi. Huolta aiheuttivat myo6s ihmisen virtsasta uutettavan
vaikuttavan aineen urokinaasin valmistus- ja puhdistusprosessit.

Mik&a oli arvioinnin lopputulos?

Arvioituaan kaytettavissa olevat tiedot EMA katsoi, ettd Syner-Kinase on vertailukelpoinen julkaistussa
kirjallisuudessa mainittujen urokinaasivalmisteiden kanssa ja etté tiedot ovat riittavat tukemaan sen
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ehdotettua kayttoa. Virasto myds katsoi, etta yhtion toimittamat tiedot osoittivat puhdistusprosessin
soveltuvan mahdollisten virus- ja prioniepapuhtauksien poistamiseen. Yhtio osoitti, etté osittain
puhdistetun urokinaasin (vaikuttavan aineen tuotannon véalivaiheen) tuotanto on riittavan valvottu ja
ettd tdma valituote valmistetaan paikassa, joka noudattaa hyvan valmistustavan (GMP) ohjeita ja
periaatteita.

Siten kaytettavissa olevien tietojen arvioinnin perusteella virasto katsoi, ettd Syner-Kinasen hyéty on
sen riskejé suurempi ja ettd Syner-Kinaselle tulee mydntad myyntilupa kaikissa asianomaisissa
jasenvaltioissa.

Lisatietoa menettelysta

Syner-Kinasea koskeva arviointi aloitettiin Yhdistyneen kuningaskunnan pyynndsta 26. heinakuuta
2018 direktiivin 2001/83/EY 29 artiklan 4 kohdan nojalla.

Arvioinnin teki Euroopan ladkeviraston ladkevalmistekomitea (CHMP), joka vastaa ihmisten kayttoon
tarkoitettuja ladkkeita koskevista kysymyksista.

Euroopan komission paatds, joka on voimassa kaikkialla Euroopan unionissa, annettiin 16/05/2019.
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