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Kérdések és valaszok a Tibolona Aristo és a Tibocina és
kapcsolddo nevek (tibolon, tabletta, 2,5 mg) kapcsan
A 2001/83/EK iranyelv 29. cikkének (4) bekezdése szerinti eljaras kimenetele

Az Eurépai Gyogyszeriuigynokség 2013. december 19-én zarta le azt a dontébirdsagi eljarast, amely a
Tibolona Aristo és a Tibocina nevl gyogyszerek engedélyezését illetéen az Eurdpai Unid (EU)
tagallamai kozott kialakult nézeteltérés miatt indult. Az Ugynokséghez tartozé emberi felhasznalasra
szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) azt a kdvetkeztetést vonta le, hogy a Tibolona Aristo és a
Tibocina el6nyei meghaladjak a kockazatokat, és a forgalomba hozatali engedélyek kiadhatok
Spanyolorszagban és az Eurdpai Unid kovetkez6 tagallamaiban: Belgium, Németorszag és Hollandia.

Milyen tipusu gyogyszerek a Tibolona Aristo és a Tibocina?

A Tibolona Aristo és a Tibocina olyan gyogyszerek, amelyek hatéanyagként tibolont tartalmaznak;
tabletta (2,5 mg) formajaban kaphatok. A tibolon egyfajta hormonpétlé kezelés, és a menopauza
tlineteinek (példaul héhulldmok) enyhitésére alkalmazzak olyan n6knél, akiknél legaldbb 12 hénapja
nem jelentkezett természetes menstruacio.

A Tibolona Aristo és a Tibocina generikus gyoégyszerek, amelyek a Németorszagban engedélyezett,
Liviella nev( ,referencia-gyégyszeren” alapulnak.

Miért végezték el a Tibolona Aristo és a Tibocina felulvizsgalatat?

Az Aristo Pharma GmbH benydjtotta a Tibolona Aristo-t és a Tibocina-t a spanyol gyogyszerszabalyozé
hatésaghoz decentralizalt eljaras céljabdl. Ez egy olyan eljaras, amelyben egy tagallam (a ,referencia-
tagallam”, ebben az esetben Spanyolorszag) egy olyan forgalomba hozatali engedély kiadasanak
céljabdl értékeli a gyogyszert, amely az adott orszagban és mas tagallamokban (az ,.érintett
tagallamokban”, ebben az esetben Belgiumban, Németorszagban és Hollandiaban) is érvényes lesz.

A tagallamok azonban nem tudtak megallapodasra jutni, és 2013. oktober 31-én a spanyol
gyogyszerszabalyozd hatdsag az lgyet a CHMP elé terjesztette dontObirdsagi eljaras céljabol.

A beterjesztés indoklasat a Németorszag altal azon adatokkal szemben emelt kifogasok képezték,
amelyeket annak igazolasara nyujtottak be, hogy a Tibolona Aristo és a Tibocina ,,biolégiailag
egyenérték(i” a referencia-gyogyszerrel, a Liviella-val. Két gyogyszer akkor bioldgiailag egyenértékd,
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ha ugyanolyan hatéanyagszintet eredményeznek a szervezetben. Nevezetesen Németorszag ugy vélte,
hogy ezek az adatok nem megbizhaték a vizsgalati mintak azonositasanak és regisztralasanak,
valamint a mintak hideg tarolasa és szallitasa nyilvantartasanak maédjaban fellelhetd hibak miatt. Ez
azt jelenti, hogy a tarolasi kortilmények potencidlisan nem megfeleléek lehettek, ami a hatdéanyag
lebomlasat eredményezhette, igy a mintak nem voltak alkalmasak a vizsgalatra.

Milyen kovetkeztetésekre jutott a CHMP?

A jelenleg rendelkezésre all6 adatok értékelése és a bizottsagon belll folytatott tudomanyos vita
alapjan a CHMP arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a referencia-gyogyszerrel valé bioldgiai
egyenérték(iség bizonyitast nyert. A vallalat tovabbi bizonyitékokkal szolgalt annak alatamasztasara,
hogy a vizsgalati mintakat megfelel6 h6mérsékleti viszonyok kozott taroltak, amit a bioekvivalencia
vizsgalatban régzitett koncentraciok is alatamasztottak. Ezért a CHMP azt a kévetkeztetést vonta le,
hogy a Tibolona Aristo és a Tibocina elényei meghaladjak a kockazatokat, és azt javasolta, hogy adjak
ki a forgalomba hozatali engedélyeket az érintett tagallamokban.

Az Eurdpai Bizottsag 2014. marcius 5-én adott ki hatarozatot.
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