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Klausimai ir atsakymai dél kreipimosi dél
Ciclosporin IDL ir susijusiy pavadinimy
kapsuliy, kuriy sudétyje yra 25 mg, S0 mg ir 100 mg ciklosporino

2009 m. balandzio 23 d. Europos vaisty agentiira baigé arbitrazo procediira, vykdyta Europos
Sajungos (ES) valstybéms naréms nesutarus dél vaisto Ciclosporin IDL rinkodaros teisés. Agentiiros
Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprendé, kad Ciclosporin IDL nauda néra
didesné uz jo keliama rizika ir kad Nyderlanduose suteikta rinkodaros teis¢ negali biiti pripaZinta
kitose Europos Sajungos valstybése narése, o Nyderlanduose rinkodaros teisés galiojimas turi buti
sustabdytas.

Vaistu Ciclosporin IDL prekiaujanti bendrové ,,International Drug Licensing® paprasé i$ naujo
perzitréti §ig nuomong. ISnagrinéjgs §io praSymo pagrinda, CHMP pakartotinai apsvarsté pirming
nuomong ir 2009 m. liepos 23 d. patvirtino savo rekomendacija nesuteikti rinkodaros teisés ir
sustabdyti jos galiojima.

Perzitira atlikta pagal 29 straipsnyje numatyta kreipimosi procediira .

Kas yra Ciclosporin IDL?

Ciclosporin IDL yra imuniteta slopinantis, t. y. imuninés sistemos (organizmo natiiralios apsaugos
sistemos) aktyvuma mazinantis vaistas. Jis skiriamas pacientams, kuriems buvo persodintas organas,
atmetimo reakcijai slopinti (kai imuniné sistema kovoja su persodintu organu). Vaistas taip pat
skiriamas gydant ,.transplantato pries Seimininka“ liga (kai persodinto organo imuniné sistema kovoja
su paciento organizmo audiniais) arba uztikrinant jos prevencija.

Ciclosporin IDL taip pat skiriamas autoimuninéms ligoms gydyti. Autoimuniné liga — tai liga, kuria
sukelia paties organizmo apsaugos sistema, kovodama su jprastais audiniais, pvz., psoriaze (kai tam
tikrose vietose oda parausta ir pasidengia Zvyneliais), atopinis dermatitas (egzema — nieztintis
paraudgs bérimas), nefrozinis sindromas (inksty liga) ir reumatoidinis artritas (sanariy uzdegimas).
Veiklioji Ciclosporin IDL medziaga ciklosporinas veikia tam tikras specialias imuninés sistemos
lasteles — T-lasteles, dél kuriy veiklos organizmas pradeda kovoti su persodintais organais, o sergant
autoimuninémis ligomis — su iprastais organizmo audiniais.

Ciclosporin IDL yra generinis vaistas, sukurtas pagal Vokietijoje patvirtinta referencini vaista
(Sandimmun Optoral 25 mg kapsulés).

Kodél Ciclosporin IDL buvo perziiirétas?

Bendrové ,,International Drug Licensing (IDL)“ pateike paraiska dél Ciclosporin IDL savitarpio
pripazinimo, remdamasi Nyderlandy 2007 m. rugpjiic¢io 10 d. pirma karta suteikta rinkodaros teise.
Bendrové noréjo, kad rinkodaros teisé biity pripazinta Belgijoje, Vokietijoje, Italijoje, Ispanijoje,
Svedijoje ir Jungtinéje Karalystéje (susijusiose valstybése narése). Ta¢iau valstybéms naréms
nepavyko susitarti ir 2008 m. gruodzio 2 d. Nyderlandy vaistu kontrolés agentiira klausima perdavé
Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komiteto arbitrazui.

Kreipimosi priezastis buvo ta, kad penkios susijusios valstybés narés mané, jog nebuvo pateikta
pakankamai irodymuy, kad Ciclosporin IDL yra biologiskai ekvivalentiskas referenciniam vaistui. Du
vaistai yra biologiskai ekvivalentiski, kai juos vartojant organizme issiskiria tokia pati veikliosios

medziagos koncentracija.

"% dalies pakeistos Direktyvos 2001/83/EB 29 straipsnis; kreipimasis dél galimos rimtos grésmés visuomenés
sveikatai.
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Kokios yra CHMP isvados?

Remdamasis $iuo metu turimy duomeny vertinimu ir moksline diskusija, Komitetas nusprendé, kad
Ciclosporin IDL ir referencinio vaisto biologinis ekvivalentiSkumas nebuvo pakankamai jrodytas.
Todél CHMP nusprendé, kad Ciclosporin IDL teikiama nauda néra didesné uz rizika ir rekomendavo
nesuteikti $io vaisto rinkodaros teisés susijusiose valstybése narése. Be to, komitetas taip pat
rekomendavo sustabdyti Ciclosporin IDL rinkodaros teisés galiojima Nyderlanduose ir kitose ES
valstybése narése, kuriose $is vaistas buvo patvirtintas, kol nebus gauti reikiami biologini vaisto
ekvivalentiSkuma patvirtinantys duomenys.

CHMP nuomoné buvo patvirtinta pakartotinai ja apsvarscius.

Europos Komisija sprendima paskelbé 2010 m. liepos 22 d.

Praneséjas:
Praneséjo padéjéjas:

Procediiros pradzios data:

Bendrovés atsakymai pateikti:

Nuomonés pateikimo data:

Pirminis svarstymas

prof. Pieter de Graeff

dr. Robert James Hemmings
2008 m. gruodzio 18 d.
2009 m. sausio 16 d.

2009 m. balandzio 23 d.

Pakartotinis nuomonés svarstyme
dr. Ondfej Slanar

dr. Tomas Salmonson

2009 m. birzelio 20 d.

n/a

2009 m. liepos 23 d.
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