Il priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas priimti teigiama nuomone



Mokslinés isvados

Tibocina ir susijusiy pavadinimy (Zr. I prieda) mokslinio vertinimo bendroji
santrauka

Tibolonas yra sintetiniy steroidiniy hormony grupés vaistas, kuris veikia daugiausia kaip estrogeno
receptoriy agonistas. Vadovaujantis decentralizuota procedira buvo pateiktos dvi paraiskos dél
generiniy vaisty Tibolona Aristo ir Tibocina; abu jie tiekiami 2,5 mg tabletémis ir vartojami pagal
indikacijg ,moterims pasireiskianciy estrogeno trikumo simptomy gydymas, praéjus daugiau kaip
metams nuo menopauzés". Abiems paraiSkoms pagristi buvo atliktas vienintelis biologinio
lygiavertiSkumo tyrimas. Vertinant paraisky dokumenty rinkinius, atlikus atitikties geros klinikinés
praktikos (GKP) reikalavimams patikrinima_ klinikiniy tyrimy centre nustatyta, jog nebuvo uZzfiksuoti
farmakokinetiniams tyrimams skirty méginiy identifikaciniai duomenys, taip pat Siy méginiy perkélimo
iS staigiam uzsaldymui naudojamo sauso ledo konteinerio | Siame centre esantj Saldiklj, kuriame
meéginiai laikomi, kol bus perkelti j vieta, kurioje atliekama jy bioanalizé, datos ir laiko duomenys. Sie
nustatyti faktai buvo jvertinti kaip labai svarbis, todél viena i$ susijusiy valstybiy nariy laikési
nuomonés, jog dél Sios priezasties negalima padaryti iSvady, ar Sis biologinio lygiavertiSkumo tyrimas
yra patikimas. Buvo pradéta Direktyvos 2001/83/EB 29 straipsnio 4 dalyje numatyta kreipimosi
procedura ir Zmonems skirty vaistiniy preparaty komiteto (CHMP) buvo paprasyta pateikti savo
nuomone, ar pasidlytus vaistus Tibolona Aristo ir Tibocina bity galima laikyti biologiskai lygiaverciais
referenciniam vaistui.

CHMP pripazino, kad nustatyti faktai — itin svarbis trikumai, taciau laikési nuomonés, jog dél GKP
patikrinimo rezultatu, kurie vertinami kaip itin svarbds, nereikéty automatiskai anuliuoti biologinio
lygiavertiSkumo tyrimo rezultaty. Tokius sprendimus reikéty priimti atsizvelgiant | kiekvieno
individualaus atvejo aplinkybes, jvertinus nustatytus faktus ir jy galimg poveikj. Todél CHMP perzitréjo
turimus papildomus klinikinius duomenis, jskaitant vertinima, atliktg CMD(h) procediros metu, ir
pareiskéjo pateiktus jrodymus.

Perzitréjes turimus duomenis, CHMP laikési nuomonés, kad turimy papildomy jrodymu, i$ kuriy matyti,
kad atliekant tyrima tiriamiesiems méginiams nebuvo iskilusi jokia rizika ir kad Sie méginiai buvo
laikomi tinkamomis temperatiros salygomis, pakanka. Be to, atliktas biologinio lygiavertiSkumo
tyrimas patvirtino pasidlyty vaisty ir referencinio vaisto biologinj lygiavertiSkuma, nes nustatyta vaisto
koncentracija buvo panasi arba didesné uz nurodyta literatlroje, ir CHMP laikési nuomoneés, kad Sie
rezultatai leidZzia manyti, jog reikSmingy vaisto skaidymosi reakcijy nejvyko.

Todél CHMP priéjo prie iSvados, kad nors buvo nustatyta nukrypimy nuo GKP reikalavimuy, visi turimi
duomenys patvirtina, kad biologinio lygiavertiSkumo tyrimo rezultatai yra patikimi ir kad pasidlyti
vaistai yra biologiskai lygiaverciai referenciniam vaistui.

Pagrindas priimti teigiama nuomone

Kadangi

CHMP perzitréjo turimus duomenis, jskaitant praneséjy parengtus vertinimo protokolus ir CMD(h)
procediros metu pareiskéjo pateiktus paaiskinimus;

CHMP laikési nuomonés, jog turimi duomenys patvirtina, kad biologinio lygiavertiSkumo tyrimo
rezultatai yra patikimi ir jrodo pasidlyty vaisty biologinj lygiavertiSkuma referenciniam vaistui;

CHMP rekomendavo suteikti Tibocina ir susijusiy pavadinimy (zZr. I priedq) rinkodaros leidimus; jy
preparato charakteristiky santrauka, Zenklinimas ir pakuotés lapelis paliekami tokie, kokie buvo



suderinti Koordinavimo grupés procediros metu, kaip galutinés Siy dokumenty versijos, kaip nurodyta
111 priede.



