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Az EMA a Syner-Kinase (urokinaz) forgalombahozatali
engedelyének megadasat javasolja az EU-ban

Az EMA befejezte az EU tagallamai k6zott kialakult véleménykilonbséget
koveto felllvizsgalatot

Az Eurdpai Gyogyszerigyndkség 2019. februar 28-an lezarta a Syner-Kinase és kapcsol6dd nevek
engedélyezésével kapcsolatban az Eurépai Unié tagallamai kozott kialakult véleménykilonbséget
kovetben folytatott felllvizsgéalatot. Az Ugynokség arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a Syner-Kinase
elényei meghaladjak a kockazatokat, és az Egyeslilt Kirdlysagban kiadott forgalombahozatali engedély
az Eurodpai Unié azon mas tagallamaiban is elismerhetd, ahol a vallalat ezt kérelmezte.

Milyen tipusu gyogyszer a Syner-Kinase?

A Syner-Kinase egy olyan gydgyszer, amelyet a tiidében, a mélyvénakban, a karokban, kezekben,
labakban és labfejekben talalhatd artéridkban, illetve a vénaba helyezett katéterekben vagy
kanulokben (sebészi csovek) kialakult vérrogok feloldasara alkalmaznak. A Syner-Kinase hatéanyaga
az urokinaz — egy természetes enzim, amely segqit feloldani a vérrogoket a testben.

Miért végezték el a Syner-Kinase fellulvizsgalatat?

A forgalombahozatali engedély jogosultja, a Syner-Medica Ltd azt kérelmezte, hogy a Syner-Kinase
vonatkozasaban az Egyesilt Kiralysagban 2006. szeptember 29-én megadott forgalombahozatali
engedélyt ismerjék el Franciaorszagban, Hollandiaban és Spanyolorszagban (az ,.érintett tagallamok”).
A tagallamok azonban nem tudtak egyezségre jutni, és az Egyesdilt Kiralysag gyogyszerigynodksége
2018. jalius 5-én az Ggyet az EMA elé terjesztette déntébirdsagi eljarasra.

A beterjesztés indoklasat azon aggalyok képezték, hogy a vallalat altal benyujtott adatok, amelyek
magukba foglaltak egyéb urokinaz-tartalmu gyoégyszerekkel kapcsolatosan kdzzétett adatokat, nem
elégségesek annak igazolasara, hogy a Syner-Kinase elonyei fellilmuljak a kockazatokat. Aggodalmat
fejeztek ki az emberi vizeletbdl kivont hatéanyag, az urokindz gyartasi és tisztitasi eljarasaival
kapcsolatosan is.
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Milyen eredményre jutott a feltlvizsgalat?

A rendelkezésre all6 adatok attekintését kovetéen az EMA Ugy itélte meg, hogy a Syner-Kinase
O6sszehasonlithaté a publikalt szakirodalomban emlitett urokinaz készitményekkel és az adatok
megfelel6ek a készitmény javasolt alkalmazasanak aldtdmasztasara. Az Ugyndkség tovabba gy vélte,
hogy a vallalat altal benyujtott adatok igazoltak, hogy a tisztitasi eljaras megfelel6 a lehetséges virusos
és prion szennyez6dések eltavolitasara. Végiil a vallalat bebizonyitotta, hogy a részlegesen tisztitott
urokinaz el6allitasa (koztes lépés a hatdanyag gyartasaban) megfeleléen szabalyozott, valamint ezt a
kozbenss terméket olyan helyszinen gyartjak, amely megfelel a helyes gyartasi gyakorlat elveinek és
Utmutatasainak.

Ezért a rendelkezésre all6 adatok értékelése alapjan az Ugynokség arra a kovetkeztetésre jutott, hogy
a Syner-Kinase el6nyei meghaladjdk a kockazatokat és a Syner-Kinase forgalombahozatali engedélyét
meg kell adni valamennyi érintett tagallamban.

Tovabbi informacidk az eljarasrol

A Syner-Kinase felllvizsgalata az Egyesilt Kiralysag kérelme alapjan 2018. julius 26-an a 2001/83/EK
iranyelv 29 cikkének (4) bekezdése értelmében kezd6dott.

A fellUllvizsgalatot az EMA emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) végezte, amely
az emberi felhasznalasra szant gyogyszereket érintd kérdésekért felel.

2019. majus 16-an az Eurdpai Bizottsag az Eurdpai Unié egész teriletére érvényes hatarozatot hozott.
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