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Mokslinés iSvados

Urokinazeé — tai serino proteazé, kuri katalizuoja plazminogeno virtima | plazming, turintj fibrinolitines ir
trombolitines savybes. Urokinazé naudojama kraujo kresuliams tirpinti, esant Siems sutrikimams:
uzkreséjus intravaskuliniams kateteriams ir kaniuléms, issivyscius ekstensyviai Giminei proksimaliniy,
giliyjy veny trombozei, Gminei masyviai plauciy embolijai ir Gminei okliuzinei periferiniy arterijy ligai su
grésme gallnei keliancia iSemija.

Europos Sajungoje pripazintas urokinazés vartojimas pagal minétas indikacijas ir 2006 m. rugséjo

29 d., vadovaujantis Direktyvos 2001/83/EB 10 straipsnio a dalimi, Jungtinéje Karalystéje buvo
iSduotas Syner-Kinase registracijos pazyméjimas. 2018 m. sausio mén. bendrové ,Syner-Medica Ltd*
pateiké parai$ka dél Syner-Kinase 10 000, 25 000, 100 000, 250 000 ir 500 000 TV milteliy
injekciniam arba infuziniam tirpalui registracijos pazymeéjimo iSdavimo Pranciizijoje, Vokietijoje,
Ispanijoje ir Nyderlanduose pagal savitarpio pripazinimo procedirg, kurioje Jungtiné Karalysté
dalyvavo kaip referenciné valstybé nare.

Savitarpio pripazinimo procediira buvo uzbaigta 90-g dieng, keturioms susijusioms valstybéms naréms
iSreiSkus abejoniy dél galimo rimto pavojaus visuomenés sveikatai dél nepakankamy, paraiskoje
nurodytq vaistinj preparatg ir moksliniuose straipsniuose aprasytg (-us) preparata (-us) susiejanciy
duomeny, kuriais siekta jrodyti teigiamg Syner-Kinase naudos ir rizikos santykj, dél didesnio Sio vaisto
saugumo virusy ir priony neutralizavimo poziiriu ir dél nepakankamos pusiau iSgrynintos urokinazés
gamybos proceso bei urokinazés gryninimui naudojamy kolonéliy tinkamumo termino kontrolés
proceso kokybes. Del $iy priezas¢iy buvo kreiptasi | Zmonems skirty vaistiniy preparaty savitarpio
pripazinimo ir decentralizuotos procediiros koordinavimo grupe (CMD(h)), bet Sios procediiros 60-g
dieng galima rimtg pavojy visuomenés sveikatai keliantys klausimai dar nebuvo iSspresti. Todél
Jungtiné Karalysté pradejo kreipimosi procedirg pagal Direktyvos 2001/83/EB 29 straipsnio 4 dalj.

Sios procediiros metu Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) paprasé pareiskéjo
pagristi, kad turimy duomeny apie Syner-Kinase, jskaitant jo palyginimg su moksliniuose straipsniuose
paminétais urokinazés preparatais, pakanka siekiant jrodyti teigiama Sio vaisto naudos ir rizikos
santykj, kai jis vartojamas pagal paraiskoje nurodytas indikacijas. Taip pat CHMP paprasé registruotojo
(pareiskéjo) pateikti daugiau informacijos, kuria remiantis bty galima patvirtinti, kad procesas gali
neutralizuoti virusus ir prionus, ir pagristi Siy procediry tinkamuma_siekiant uztikrinti tinkama_ virusy ir
priony pasalinimg, jskaitant uzkre¢iamos spongiforminés encefalopatijos (USE) uzkreCiamumo
sumazinima. Galiausiai CHMP paprasé registruotojo (pareiskéjo) pateikti daugiau informacijos, kuria
remiantis bty galima jrodyti, kad pusiau iSgrynintos urokinazés gamybos etapai tinkamai patvirtinti ir
kad veikliosios vaistinés medziagos gamybos proceso metu taikoma tinkama kolonéliy tinkamumo
termino kontrolés strategija. Be to, paprasyta patvirtinti, kad pusiau iSgryninta urokinazé gaminama
laikantis geros gamybos praktikos reikalavimuy.

CHMP atlikto mokslinio vertinimo bendroji santrauka

Registruotojas (pareiskéjas) pateiké atitinkamy duomeny, kuriais sieké pagristi moksliniuose
straipsniuose pateikty duomeny ekstrapoliacijg siekiant jrodyti teigiamg urokinazés naudos ir rizikos
santyk|, kai ji vartojama pagal paraiskose nurodytas indikacijas. Registruotojas (pareiskéjas) pateiké
daugiau palyginamuyjy tyrimu, kuriuose Syner-Kinase sudétyje esanti veiklioji medziaga buvo lyginama
su moksliniuose straipsniuose paminetuose moksliniuose tyrimuose naudotais urokinazés preparatais,
taip pat pateiké duomenuy, kuriais sieké jrodyti preparato poveikio nuosekluma laikui bégant, nepaisant
preparatui jo gyvavimo ciklo metu padaryty pakeitimy.

Remiantis pateiktais duomenimis laikomasi nuomonés, kad Syner-Kinase ir urokinazés preparaty, kurie
buvo naudojami moksliniuose straipsniuose paminétuose tyrimuose, panasumas yra tinkamai jrodytas.
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Registruotojas (pareiskéjas) sékmingai jrodé, kad virusy pasalinimo (inaktyvinimo) etapai tinkamai
kontroliuojami ir iki 2019 m. geguzés 31 d. atitinkamoms nacionalinéms kompetentingoms
institucijoms pateiks galutines virusy ir USE pasalinimo tyrimy_ ataskaitas bei atnaujintg rizikos
vertinimo analize.

Galiausiai pateikta jrodymy, kad pusiau iSgrynintos urokinazés gamybos procesas yra tinkamai
patvirtintas ir kontroliuojamas ir atitinka geros gamybos praktikos reikalavimus, todél visi susiripinimg
keliantys klausimai dél Syner-Kinase kokybés ir gamybos yra iSspresti.

Dél Siy priezasciy CHMP nusprendé, kad Syner-Kinase naudos ir rizikos santykis yra teigiamas.
Argumentai, kuriais pagrista CHMP nuomoné

Kadangi

¢ komitetas apsvarsté kreipimasi pagal Direktyvos 2001/83/EB 29 straipsnio 4 dalj;

e komitetas apsvarsté visus registruotojo (pareiskéjo) pateiktus duomenis, susijusius su iSreikstais
priestaravimais dél galimo rimto pavojaus visuomenés sveikatai;

e komitetas priéjo prie iSvados, kad Syner-Kinase panasus | paskelbtuose moksliniuose straipsniuose
paminétus urokinazés preparatus ir kad turimy duomeny pakanka Sio vaistinio preparato
vartojimui pagal paraiskoje nurodytas indikacijas pagristi;

e komitetas priéjo prie iSvados, kad veikliosios medziagos gryninimo procesas yra tinkamas
galimoms priemaiSoms (virusams ir prionams) paSalinti;

e komitetas priéjo prie iSvados, kad pusiau iSgrynintos urokinazés gamybos procesas yra tinkamai
patvirtintas ir kontroliuojamas ir kad dar kartg patvirtinta, jog Si tarpiné medziaga gaminama
tokioje gamybos vietoje, kurioje laikomasi geros gamybos praktikos principy ir gairiy;

dél Siy priezasciy komitetas laikosi nuomonés, kad Syner-Kinase ir susijusiy pavadinimy naudos ir
rizikos santykis yra teigiamas, todél rekomenduoja iSduoti CHMP nuomonés I priede nurodyty vaistiniy
preparaty registracijos pazymejima (-us).

Preparato informaciniai dokumentai paliekami tokia galutine versija, kokia jie buvo patvirtinti
Koordinavimo grupés procediros metu, kaip nurodyta CHMP nuomonés III priede.
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