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Klausimai ir atsakymai dél Isotretinoin Ranbaxy (UK)
Limited (10 ir 20 mg izotretinoino kapsulés)

IS dalies pakeistos direktyvos 2001/83/EB 29 straipsnyje numatytos
proceduros rezultatas

Europos vaisty agentira uzbaigé arbitrazo procediirg, pradétg tarp Europos Sajungos (ES) valstybiy
nariy kilus nesutarimui del bendrovés ,Ranbaxy (UK) Limited" generinio vaisto, kurio sudétyje yra
izotretinoino, rinkodaros teisés suteikimo. Agentiiros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas
(CHMP) padaré isvada, kad Sio vaisto teikiama nauda néra didesné uz jo keliamg rizikg, o Jungtinéje
Karalystéje suteikta rinkodaros teisé negali biti pripazinta kitose ES valstybése narése — Prancizijoje ir
Ispanijoje. Taip pat turety buati sustabdytas Jungtinéje Karalystéje suteiktos rinkodaros teisés
galiojimas.

Kas yra Isotretinoin?

Izotretinoinas yra retinoidas (iS vitamino A pagaminta medZiaga), vartojamas gydant sunkios formos
spuogus, kai standartinis gydymas neveiksmingas.

Spuogai - tai odos liga, kurig sukelia per didelis odos riebaly (natdralaus odos aliejaus) iSsiskyrimas is
pernelyg aktyviy odos riebaliniy liauky. Riebalai kaupiasi po oda ir sukelia uzdegimga. Izotretinoinas
mazina odos riebaliniy liauky dydj ir veiklg taip slopindamas riebaly iSsiskyrimg ir odos uzdegima.

~Ranbaxy" izotretinoino kapsulés yra generinis vaistas, pagamintas referencinio vaisto Roaccutane,
kuriuo ES prekiaujama nuo 1984 m., pagrindu.

Kodél Isotretinoin buvo perziiirétas?

~Ranbaxy (UK) Limited" pateiké paraiskq generinio vaisto, kurio sudétyje yra izotretinoino, rinkodaros
teisei gauti pagal savitarpio pripazinimo procedira, remdamasi Jungtinés Karalystés (referencinés
valstybés narés) 2006 m. lapkri¢io 20 d. suteikta pirmine rinkodaros teise. Bendrové sieké, kad
rinkodaros teisé blty pripazinta Prancizijoje ir Ispanijoje (susijusiose valstybése narése).

Taciau valstybés narés negaléjo pasiekti susitarimo, ir 2010 m. liepos 29 d. Jungtiné Karalysté perdavé
$j klausimg CHMP arbitrazui.
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Kreipimosi pagrindas buvo tai, kad biologines atitikties tyrimas, kuriuo siekta jrodyti, kad ,Ranbaxy"
izotretinoino kapsulés | organizmg iSskiria tokj patj veikliosios medziagos kiekj kaip Roaccutane,
atliktas tiriamiesiems vaistinj preparatg skiriant ne valgio metu. Kadangi vaistinio preparato
informaciniuose dokumentuose nurodyta, kad kapsules reikia vartoti su maistu, Ispanija mané, kad
rinkodaros teisei suteikti reikalingas biologinés atitikties tyrimas, kuriame vaistinis preparatas
tiriamiesiems buaty skiriamas su valgiu.

Kokios yra CHMP isvados?

CHMP mané, kad gauti biologinés atitikties, kai vaistinis preparatas skiriamas su valgiu, jrodymus yra
bdtina ir tai atitinka dabartines biologinés atitikties tyrimy rekomendacijas. Taciau bendrové negaléjo
jrodyti biologinés atitikties, vaistinj preparatg skiriant su valgiu.

Remdamasis Siuo metu turimy duomeny jvertinimu ir Komitete vykusios mokslinés diskusijos
rezultatais, CHMP padaré iSvada, kad izotretinoino generiniy kapsuliy biologiné atitiktis referenciniam
vaistui pagal dabartinius reikalavimus nebuvo jrodyta. Todél CHMP nusprendé, kad vaisto teikiama
nauda néra didesné uz jo keliamaq rizikg, ir rekomendavo nesuteikti jo rinkodaros teisés susijusiose
valstybése narése. Komitetas taip pat rekomendavo sustabdyti Isotretinoin Ranbaxy (UK) Limited
rinkodaros teisés galiojimg Jungtinéje Karalystéje, kol bus jrodyta vaistinio preparato biologiné atitiktis,
kai jis skiriamas su valgiu.

Europos Komisija paskelbé sprendimg 2011 m. geguzés 18 d.
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