11. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések



Tudomanyos kévetkeztetések

Az urokinaz egy szerin-protedz, amely a plazminogén atalakulasat katalizalja plazminnd, ebbdl ered6en
fibrinolitikus és trombolitikus jellemz6kkel rendelkezik. Az urokinazt a kévetkezd allapotoknal
alkalmazzak a vérrégok feloldasara: thrombotizalt intravascularis katéterek és kanulok; kiterjedt akut
proximalis mélyvénas thrombosis; akut massziv tiidéembdlia és akut occlusiv periférids artérias
betegség végtagot veszélyeztets ischemiaval.

Az urokinaz alkalmazéasa jol megalapozott a fenti javallatokban az Eurépai Uniéban, és 2006.
szeptember 29-én a Syner-Kinase a 2001/83/EK iranyelv 10. cikke (a) bekezdése alapjan
forgalombahozatali engedélyt kapott az Egyesilt Kiralysagban. 2018 januarjdban a Syner-Medica Ltd
kolcsonos elismerési eljaras keretében kérelmet nyujtott be a Syner-Kinase 10 000 NE, 25 000 NE,
100 000 NE, 250 000 NE és 500 000 NE oldatos injekcidhoz és inflzidhoz valé porra vonatkozéan
Franciaorszagban, Németorszagban, Spanyolorszagban és Hollandiaban, amelyben az Egyesult
Kiralysag szerepelt referencia-tagallamként.

A kolcsonds elismerési eljarast a 90. napon lezartak, mivel a négy érintett tagallam potencialisan
sulyos kbzegészségligyi kockazat lehet6ségét vetette fel azzal kapcsolatban, hogy hianyoznak az
athidalé adatok a kérelemben szerepl6 készitmény és a szakirodalomban leirt azon készitmény(ek)
kozott, amelyeket a Syner-Kinase elény-kockazat profiljanak alatamasztasara hasznaltak fel, valamint
a virus- és prioneltavolitas tekintetében az idegen agensekkel szembeni biztonsagossag, a részlegesen
tisztitott urokinaz el6allitas validalasanak hianyzé megfeleld mindsége és az urokinaz tisztitdsahoz
hasznalt oszlopok élettartama kapcsan. Ezért a CMDh el6tti beterjesztésre kerilt sor, azonban az
eljaras 60. napjan a potencidlisan suUlyos kézegészségligyi kockazat problémaja még megoldatlan volt.
Az Egyesilt Kiralysag ennek kdvetkeztében a 2001/83/EK iranyelv 29. cikkének (4) bekezdése szerinti
beterjesztési eljarast inditott.

Ezen eljaras részeként a CHMP felkérte a kérelmez6t, hogy igazolja, hogy a Syner-Kinase-ra
vonatkozoéan rendelkezésre 4ll6 adatok, beleértve a szakirodalomban emlitett urokinaz
készitményekkel valé 6sszehasonlitasat, megfelelek a pozitiv el6ny-kockazat profil alatamasztasara a
javasolt indikaciékban. A CHMP tovabba felkérte a forgalombahozatali engedély jogosultjat/kérelmezot,
hogy nyuUjtson be tovabbi adatokat, amelyek alatamasztjak az eljaras virus- és prioneltavolitas
kapacitasat és igazoljak a virus- és prioneltavolitas megfelel6ségét, beleértve az atvihetd szivacsos
agyveldgyulladas (TSE) fert6z6képesség csokkenését. Végil a CHMP felkérte a forgalombahozatali
engedély jogosultjat/kérelmez6t, hogy nyujtson be tovabbi adatokat annak igazolasara, hogy a
részlegesen tisztitott urokinaz gyartasi |épéseit kell6képpen validaltak, tovabba, hogy a hatdanyag
gyartasa soran az oszlop élettartamara vonatkozd szabalyzasi stratégia megfelel6. Tovabba
megerGsitésre volt szlikség, hogy a részlegesen tisztitott urokinazt a helyes gyartasi gyakorlatnak
megfeleléen allitjak eld.

A CHMP altali tudomanyos értékelés atfogoé dsszegzése

A forgalombahozatali engedély jogosultja/kérelmezd relevans adatokat nyujtott be, hogy igazoljak a
kérelmezett javallatokban. A forgalombahozatali engedély jogosultja/kérelmez6 tovabbi dsszehasonlitd
vizsgalatokat nyujtott be a Syner-Kinase hatéanyagaval és a kérelemben idézett szakirodalmi
vizsgalatokban alkalmazott urokinaz készitmények hatéanyagaival, valamint olyan adatokat, amelyek
igazoljak a készitmény idébeni konzisztencidjat az életciklus soran a készitménynél végrehajtott
modositasok ellenére.

A benyujtott adatok alapjan ugy vélték, hogy a Syner-Kinase és a kérelemben hivatkozott szakirodalmi
tanulmanyokban alkalmazott urokinaz készitmények 6sszehasonlithatésaga kell6képpen igazolt.
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A forgalombahozatali engedély jogosultja/kérelmezd kellGen igazolta, hogy a
viruseltavolitd/inaktivacids lépéseket megfeleléen szabdlyozzak és 2019. majus 31-ig be fogja nydjtani
a virus és TSE eltavolitasi vizsgalatok végleges jelentéseit, valamint a frissitett kockazatértékelési
elemzéseket a megfelel6 nemzeti illetékes hatdésagokhoz.

Végul bizonyitékokat nyujtottak be azzal kapcsolatban, hogy a részlegesen tisztitott urokinaz gyartasa
megfeleléen validalt és szabalyozott, megfelel a helyes gyartasi gyakorlatnak és a Syner-Kinase
minGségével és gyartasaval kapcsolatosan felvetett aggalyok megoldédtak.

Ennek kovetkeztében a CHMP megallapitotta, hogy a Syner-Kinase elény-kockazat profilja kedvezd.

A CHMP véleményének indoklasa

Mivel:

e A bizottsag megvizsgalta a 2001/83/EK iranyelv 29. cikkének (4) bekezdése szerinti beterjesztést.

e A bizottsag megvizsgalta a potencialisan sulyos kdzegészségligyi kockazatra vonatkozé
kifogasokkal kapcsolatban a forgalombahozatali engedély jogosultja/kérelmez6 altal benyujtott
adatok dsszességét.

e A bizottsag arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a Syner-Kinase dsszehasonlithaté a publikalt
szakirodalomban emlitett urokinadz készitményekkel és a rendelkezésre allé adatok megfelelek a
készitmény javasolt alkalmazasanak alatamasztasara.

e A bizottsdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a hatdanyag tisztitasi folyamata megfeleld a virus
és prion szennyezO6anyagok eltavolitdsara.

e A bizottsdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a részlegesen tisztitott urokinaz eléallitdsa kelléen
validalt és szabalyzott, valamint biztositékot nyujtottak be arra vonatkozdan, hogy ezt a kézbensd
terméket olyan helyszinen gyartjak, amely megfelel a helyes gyartasi gyakorlat elveinek és
Utmutatasainak.

Ennek kovetkeztében a bizottsag a Syner-Kinase és kapcsolodd nevek el6ny-kockazat profiljat
kedvezbnek tekinti, ennélfogva javasolja a CHMP véleményének I. mellékletében emlitett
gyogyszerkészitmények forgalombahozatali engedélyének/engedélyeinek megadasat.

A kisérGiratok nem valtoznak a CHMP véleményének III. mellékletében emlitett, a koordinacids csoport
eljarasa soran kialakitott végleges verziohoz képest.

11



