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EMA preporucuje izdavanje odobrenja za lijek Syner-
Kinase (urokinaza) u EU-u

EMA je dovrsSila preispitivanje nakon neslaganja medu drzavama c¢lanicama
EU-a

Europska agencija za lijekove je 28. veljaCe 2019. dovrsila preispitivanje lijeka Syner-Kinase i
pridruZzenih imena nakon neslaganja medu drzavama ¢lanicama EU-a u pogledu izdavanja odobrenja za
predmetni lijek. Agencija je zakljucila da koristi od lijeka Syner-Kinase nadmasuju s njim povezane
rizike te da se odobrenje za stavljanje u promet izdano u Ujedinjenoj Kraljevini moZze priznati u drugim
drzavama c¢lanicama EU-a u kojima je tvrtka podnijela zahtjev za stavljanje u promet.

Sto je Syner-Kinase?

Syner-Kinase je lijek koji se koristi za otapanje krvnih ugrusaka u plu¢ima, dubokim venama,
arterijama u rukama, Sakama, nogama i stopalima, ili u kateterima ili kanilama (kirurskim cijevima)
koje se stavljaju u venu. Syner-Kinase sadrzi djelatnu tvar urokinazu, prirodni enzim koji pomaZze u
otapanju krvnih ugrusaka u tijelu.

Zasto je Syner-Kinase preispitivan?

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet, tvrtka Syner-Medica Ltd, zatrazio je da se odobrenje
za stavljanje lijeka u promet za Syner-Kinase izdano u Ujedinjenoj Kraljevini 29. rujna 2006. prizna u
Francuskoj, Njemackoj, Nizozemskoj i Spanjolskoj (,predmetne drzave ¢lanice”). Medutim, drzave
¢lanice nisu uspjele posti¢i dogovor pa je 5. srpnja 2018. agencija za lijekove Ujedinjene Kraljevine
uputila predmet EMA-i na arbitrazni postupak.

Razlozi za postupak upucivanja bile su zabrinutosti da podatci koje je dostavila tvrtka, a koji su
ukljucivali objavljene podatke o drugim lijekovima koji sadrze urokinazu, nisu bili dostatni da bi se
dokazalo da koristi od lijeka Syner-Kinase nadmasuju s njim povezane rizike. lzraZzena je zabrinutost i
u pogledu postupaka proizvodnje i prociS¢avanja za djelatnu tvar urokinazu, koja se dobiva iz ljudskog
urina.
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Koji je rezultat preispitivanja?

Nakon 3to je pregledala dostupne podatke, Europska agencija za lijekove zakljucila je da je lijek Syner-
Kinase usporediv s lijekovima koji sadrZzavaju urokinazu navedenima u objavljenoj literaturi te da su
dostupni podatci dostatni kako bi se potkrijepila predlozena primjena lijeka. Agencija je takoder
zakljucila da podatci koje je dostavila tvrtka dokazuju kako je postupak procis¢avanja prikladan za
uklanjanje mogucih virusnih i prionskih necisto¢a. Naposljetku, tvrtka je dokazala da je proizvodnja
poluprocis¢ene urokinaze (medukoraka u proizvodnji djelatne tvari) kontrolirana na odgovarajuci nacin
te da se taj intermedijer proizvodi na lokaciji koja je u skladu s nacelima i smjernicama dobre
proizvodacke prakse.

Stoga je Agencija na temelju ocjene dostupnih podataka zakljucila da koristi od lijeka Syner-Kinase
nadmasuju s njim povezane rizike i da bi trebalo izdati odobrenje za stavljanje u promet u svim
predmetnim drzavama c¢lanicama.

Vise o postupku

Preispitivanje lijeka Syner-Kinase pokrenuto je 26. srpnja 2018. na zahtjev Ujedinjene Kraljevine
temeljem Clanka 29. stavka 4. Direktive 2001/83/EZ.

Preispitivanje je proveo Odbor EMA-e za lijekove za humanu uporabu (CHMP), nadleZan za pitanja koja
se odnose na lijekove za primjenu u ljudi.

Odluka Europske komisije koja je na snazi u cijelom EU-u donesena je 16. svibnja 2019.
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