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Klausimai ir atsakymai dél Tibolona Aristo ir Tibocina ir
susijusiy pavadinimy (tibolono 2,5 mg tableciy)
Direktyvos 2001/83/EB 29 straipsnio 4 dalyje numatytos proceduros
rezultatai

2013 m. gruodzio 19 d. Europos vaisty agentlira uzbaigé arbitrazo procediirg po to, kai Europos
Sajungos (ES) valstybéms narems nepavyko susitarti dél vaisty Tibolona Aristo ir Tibocina rinkodaros
leidimy_ suteikimo. Agentliros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) priéjo prie
iSvados, kad Tibolona Aristo ir Tibocina nauda yra didesné uz jo keliama rizikg ir kad galima suteikti jy
rinkodaros leidimus Ispanijoje ir Siose ES valstybése narése: Belgijoje, Vokietijoje ir Nyderlanduose.

Kas yra Tibolona Aristo ir Tibocina?

Tibolona Aristo ir Tibocina — tai vaistai, kuriy sudétyje yra veikliosios medZiagos tibolono; jie tiekiami
tabletémis (2,5 mg). Tibolonas yra pakaitinés hormony terapijos vaistas, vartojamas siekiant
palengvinti moterims, kurioms natlraliy menstruacijy nebuvo ne maziau kaip 12 ménesiu,
pasireiskiancius menopauzés simptomus (pavyzdZiui, karscio bangas).

Tibolona Aristo ir Tibocina — tai generiniai vaistai, kuriy referencinis vaistas yra Vokietijoje jregistruotas
vaistas Liviella.

Kodél Tibolona Aristo ir Tibocina buvo perziaréti?

Bendrové , Aristo Pharma GmbH" Ispanijos vaisty reguliavimo agentlirai pateiké paraiskg dél Tibolona
Aristo ir Tibocina rinkodaros leidimy suteikimo pagal decentralizuotg procedirg. Tai yra procedira, kai
viena valstybé naré (vadinamoji referenciné valstybé nare, Siuo atveju — Ispanija) vertina vaistg, kad
galéty suteikti rinkodaros leidima, kuris galios toje Salyje ir kitose valstybése narése (vadinamosiose
susijusiose valstybése narése, Siuo atveju — Belgijoje, Vokietijoje ir Nyderlanduose).

Taciau valstybéms naréms nepavyko susitarti ir 2013 m. spalio 31 d. Ispanijos vaisty reguliavimo
agentira perdavé §j klausima svarstyti CHMP pagal arbitrazo procedira.

Kreipimosi procedira buvo pradéta dél Vokietijos priestaravimuy, susijusiy su duomenimis, kurie buvo
pateikti siekiant jrodyti, kad Tibolona Aristo ir Tibocina yra biologiskai ekvivalentiski referenciniam
vaistui Liviella. Du vaistai yra biologisSkai ekvivalentiski, kai jie organizme iSskiria tiek pat veikliosios
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medziagos. Visy pirma Vokietija laikési nuomoneés, kad tie duomenys yra nepatikimi dél tyrimui skirty
meéginiy identifikacijos ir registracijos bei méginiy laikymo Saldiklyje ir transportavimo duomeny,
registravimo trikumuy. Tai reiskia, kad méginiy laikymo salygos galéjo biti netinkamos, o tai galéjo
sukelti veikliosios medziagos skaidymasi, dél kurio jos méginiai blty netinkami bandymams atlikti.

Kokios CHMP iSvados?

Remdamasis Siuo metu turimy duomeny vertinimu ir komitete jvykusia moksline diskusija, CHMP priéjo
prie iSvados, kad biologinis ekvivalentiSkumas referenciniam vaistui buvo jrodytas. Bendrové pateiké
papildomy duomenuy, kad jrodyty, jog tyrimui skirti méginiai buvo perduoti saugoti ir laikomi
tinkamomis temperatiros salygomis; jie buvo papildomai pagristi biologinio ekvivalentiskumo tyrimo
metu gautais koncentracijos duomenimis. Todél CHMP padaré iSvada, kad Tibolona Aristo ir Tibocina
nauda yra didesné uz jo keliama rizikg ir rekomendavo suteikti jy rinkodaros leidimus susijusiose
valstybése narése.

Europos Komisija sprendima paskelbé 2014 m. kovo 5 d.
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