II priedas

Europos vaisty agentiiros pateiktos mokslinés isvados ir atsisakymo

suteikti rinkodaros teises ir jy galiojimo sustabdymo pagrindas

Izotretinoinas - tai vitamino A darinys, kuriuo gydoma sunkiy formy akné (pvz., mazginé arba
gumuliné akné arba akné, kelianti nuolatiniy randy rizikg), kurios nepavyko iSgydyti pakankamai ilgg
laikotarpj taikant standartinj gydyma sisteminiais antibakteriniais vaistais ir skiriant vietinio poveikio
vaistus. Izotretinoinas veiksmingai gydo sunkios formos akne, nes turi tiesioginj poveikj riebaly liauky
dydziui ir aktyvumui, be to, tikriausia apsaugo oda nuo uzdegimo.

(Minksty) kapsuliy formos Isotretinoin Ranbaxy 10 mg & 20 mg rinkodaros teisé buvo suteikta
referencinéje valstybéje naréje (JK) remiantis Direktyvos 2001/83/EB 10 straipsniu. ParaiSka pateikta
susijusiose valstybése narése (Prancizijoje ir Ispanijoje) taikant savitarpio pripazinimo procedira.

Kai rinkodaros teisé buvo suteikta pirma karta, vaisto biologinis ekvivalentiSkumas buvo jrodytas
vartojant jj nevalgius (tyrimo Nr. 237/00).

Taciau taikant savitarpio pripazinimo procediirg, susijusios valstybés narés pareikalavo bitinai jrodyti
pavalgius vartojamo vaisto biologinj ekvivalentiSkuma, todél Sis klausimas buvo perduotas CHMP.
Atsizvelgdamas | tai, kad pavalgius izotretinoinas jsisavinamas geriau negu nevalgius (todél | Preparato
charakteristiky santraukg buvo jtraukta rekomendacija vaistg vartoti su maistu (tai aisSkiai nurodyta ir
PCS skyriuje apie dozavima), CHMP sutiko, kad batina atlikti pavalgius vartojamo vaisto tyrimus.

Netrukus po to rinkodaros teisés turétojas pateiké pavalgius vartojamo vaisto tyrimo, kuriame
dalyvavo sveiki suauge vyrai (tyrimo Nr. 122_ISOTR_10), rezultatus. Tyrimo rezultatai nejrode, kad
generinis Isotretinoin Ranbaxy vaistas yra biologiskai ekvivalentiskas vaistui pirmtakui realiomis
salygomis (vartojant pavalgius), kadangi 90 proc. pasikliautinojo intervalo neatitiko iS anksto apibrézto
80-125% intervalo ribos, o tai rodo rizikg zmoniy sveikatai.

Remiantis visais pateiktais duomenimis, negalima patvirtinti Sio vaisto biologinio ekvivalentiSkumo.
Todél laikoma, kad kartu su paraiSka pateikti duomenys neatitinka i$ dalies pakeistos direktyvos
2001/83/EB 10 straipsnio reikalavimy. Komitetas taip pat nusprendé, kad remiantis kartu su paraiska
pateiktais duomenimis negalima patvirtinti Sio vaisto teigiamo naudos ir rizikos santykio ir todél
prekyba Siuo vaistu kelia pavojy zmoniy sveikatai.
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NEIGIAMOS NUOMONES PAGRINDIMAS

CHMP nusprendé, kad kartu su Sia paraiska pateikti duomenys nejrodé vertinamo ir referencinio vaisto
biologinio ekvivalentiSkumo ir todél vaisto vartoti pagal pasitlytas indikacijas leisti negalima.

Remdamasis

e rinkodaros teisés turétojo pateiktais pavalgius vartoto vaisto biologinio ekvivalentiSkumo tyrimo
rezultatais

e praneséjo ir praneséjo padéjéjo vertinimo ataskaitomis

e moksline diskusija Komitete

CHMP laikési nuomonés, kad kartu su paraiska pateikti duomenys neatitinka i$ dalies pakeistos
direktyvos 2001/83/EB 10 straipsnio reikalavimy. Komitetas taip pat nusprendé, kad remiantis kartu
su paraiska pateiktais duomenimis negalima patvirtinti Sio vaisto teigiamo naudos ir rizikos santykio ir
todél prekyba Siuo vaistu kelia pavojy zmoniy, sveikatai.

Todél CHMP priémé nuomone, kurioje rekomendavo nesuteikti Sio vaisto rinkodaros teisiy susijusiose
valstybése narése ir sustabdyti rinkodaros teisiy galiojima referencineje valstybéje nareje,
vadovaujantis jo nuomonés III priede iSdéstytomis salygomis.
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