EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

2011. majus 18.
EMA/820119/2010 rev.1
EMEA/H/A-29/1276

Kérdések és valaszok az Isotretinoin Ranbaxy (UK)
Limited-del (izotretinoin 10 és 20 mg kapszula)
kapcsolatban

A moddositott 2001/83/EK iranyelv 29. cikke szerinti eljaras kimenetele

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség (EMA) az Eurdpai Unid tagallamai k6z6tt a Ranbaxy (UK) Limited altal
gyartott, generikus, izotretinoint tartalmazé készitmény engedélyezésével kapcsolatban kialakult
nézeteltérést kdvetd dontébirdsagi eljarast lezarta. Az Ugynékség emberi felhaszndldsra szant
gyogyszerekkel foglalkozo bizottsaga (CHMP) arra a kovetkeztetésre jutott, hogy e gydgyszer el6nyei
nem haladjak meg a kockazatokat, és az Egyesllt Kirdlysdgban kiadott forgalomba hozatali engedély
az EU mas tagallamaiban, igymint Franciaorszagban és Spanyolorszagban nem ismerhetd el. Az
Egyesllt Kirdlysagban érvényes forgalomba hozatali engedélyt is fel kell fliggeszteni.

Milyen tipusd gydgyszer az Isotretinoin?

Az izotretinoin egy retinoid (az A-vitamin egyik szarmazéka), amelyet sulyos, a hagyomanyos terapiara
nem reagald akne (,pattanas”) kezelésére alkalmaznak.

Az akne olyan bérbetegség, amelyet a bérben [évé tlulsagosan aktiv faggyumirigyek tulzott mértékd
faggyutermelése (a faggyu a bér természetes olaja) okoz. A faggyu felgyilemlik a bérfelszin alatt és
gyulladast valt ki. Az izotretinoin Ugy fejti ki hatasat, hogy mérsékli a bérben 1évé faggyumirigyek
méretét és aktivitasat, ezaltal csokkenti a faggyutermelést és mérsékli a bérgyulladast.

A Ranbaxy altal gyartott Isotretinoin kapszula az EU-ban 1984 6ta engedélyezett Roaccutane nevl
Jreferencia-gydgyszer” generikus készitménye.

Miért végezték el az Isotretinoin feliilvizsgalatat?

A Ranbaxy (UK) Limited az Egyeslilt Kiralysag (,referencia-tagallam”) altal 2006. november 20-an
kiadott eredeti forgalomba hozatali engedély alapjan a generikus, izotretinoint tartalmazé gydgyszer
k6lcsonos elismerésére nyujtott be kérelmet. A tarsasag azt szerette volna, ha az engedélyt
Franciaorszagban és Spanyolorszagban (,érintett tagallamok”) is elismerik.

A tagallamok azonban nem tudtak megegyezésre jutni, és az Egyesilt Kiralysag az tigyet 2010. julius
29-én dontObirdsagi eljarasra a CHMP elé terjesztette.
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A beterjesztés alapjat az képezte, hogy éhgyomri kérilmények kozott végezték el a Ranbaxy altal
gyartott izotretinoin kapszula és a Roaccutane bioldgiai egyenérték(iségi vizsgalatat, amely azt hivatott
igazolni, hogy a két gydgyszer szervezetben mérhetd hatdanyagszintje megegyezik. Mivel a
termékinformacioé azt allitja, hogy a kapszulat étkezés kozben kell bevenni, Spanyolorszag ugy itélte
meg, hogy étkezés kdzbeni gydgyszeralkalmazassal végzett bioldgiai egyenértékliségi vizsgalat lenne
szlikséges a forgalomba hozatali engedély kiadasahoz.

Milyen kovetkeztetésekre jutott a CHMP?

A CHMP ugy itélte meg, hogy az étkezés kdzben alkalmazott gydgyszer bioldgiai egyenértékliségének
igazolasa fontos, és 6sszhangban van a bioldgiai egyenértékliség vizsgalataval kapcsolatos aktualis
iranymutatasokkal. A vallalat azonban nem tudta igazolni a gydgyszer bioldgiai egyenértékliségét
étkezés kozben torténd alkalmazas esetén.

A jelenleg rendelkezésre all6 adatok értékelése és a bizottsadgban folytatott tudomanyos vita alapjan a
CHMP arra a megallapitasra jutott, hogy a generikus izotretinoin kapszula és a referencia-gydgyszer
kozotti biologiai egyenértékliséget a jelenlegi kovetelmények szerint nem igazoltak. A CHMP ezért azt a
kovetkeztetést vonta le, hogy a gydgyszer elényei nem haladjak meg a kockazatokat, és javasolta,
hogy az érintett tagallamokban ne adjak ki a forgalomba hozatali engedélyt. Ezenfeliil a bizottsag azt
javasolta, hogy az étkezés kozben alkalmazott gydgyszer bioldgiai egyenértékiiségének igazolasaig az
Egyesiilt Kirdlysédgban fliggesszék fel az Isotretinoin Ranbaxy (UK) Limited forgalomba hozatali
engedélyét.

Az Eurdpai Bizottsag 2011. majus 18-an adott ki hatarozatot.
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