II pielikums
Zinatniskie secinajumi un registracijas apliecibas atteikuma un apturésanas

pamatojums, ko sniegusi Eiropas Zalu agentira

Izotretinoins ir A vitamina atvasinajums, kas paredzéts, lai arstétu aknes smagas formas (pieméram,
mezglveida akni jeb acne conglobata vai akni, kas rada nezlidosas rétas risku), kuras nepaklaujas
atbilstosai standarta terapijai ar sistémiskajiem antibakterialajiem lidzekliem un lokalai terapijai.
Izotretinoins ir efektivs pret smagu akni, jo tas tieSi ietekmé tauku dziedzeru izméru un aktivitati,

turklat tam var bit dermala pretiekaisuma iedarbiba.

Isotretinoin Ranbaxy 10 mg & 20 mg, (mikstas) kapsulas, tika izsniegta atlauja atsauces dalibvalsti
(Apvienotaja Karalisté) saskana ar Direktivas 2001/83/EK 10. pantu, un saskana ar savstarpé&jas
atzisanas procediru tika iesniegts pieteikums iesaistitajas dalibvalstis (Francija un Spanija).

— v

Sakotnéjas atlaujas izsniegSanas bridi bioekvivalence tika novérota tuksa disa (pétijums Nr. 237/00).

Tacu savstarpéjas atziSanas procediira iesaistitas dalibvalstis par bitisku atzina bioekvivalences
pieradiSanu paédusa stavokli, un lieta tika nosttita CHMP. Nemot véra, ka izotretinoina absorbcija
paédusa stavokl ir lielaka neka tuksa disa (kas pamato zalu apraksta ieteikumu lietot kopa ar &dienu
(ka skaidri noradits zalu apraksta sadala ,Devas”)), CHMP piekrita, ka pétijums paédusa stavokli ir
svarigs.

P&c tam redistracijas apliecibas ipasnieks sniedza pé&tijuma rezultatus par veseliem virieSiem paédusa
stavokll (pétijums Nr. 122_ISOTR_10). Tacu rezultati neapliecinaja Isotretinoin Ranbaxy genérisko zalu
bioekvivalenci originalajam zalém realos lietoSanas apstaklos (paédusa stavoklr), jo 90% ticamibas
intervalu (TI) ir arpus sakotné&ji definéta 80-125% intervala, attiecigi radot risku sabiedribas veselibai.

Balstoties uz visiem iesniegtajiem datiem, zales nevar uzskatit par bioekvivalentam. Tapéc uzskata, ka
pieteikuma pamatosanai iesniegtie raditaji neatbilst grozitas direktivas 2001/83/EK 10. pantam. Tapéc
Komiteja uzskatija, ka, pamatojoties uz $a pieteikuma atbalstam iesniegtajiem datiem, nav iesp&jams
noteikt pozitivu So zalu ieguvuma-riska attiecibu un ka sados apstak|os So zalu laiSana tirgi
apdraudétu sabiedribas veselibu.
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NEGATIVA ATZINUMA PAMATOJUMS

CHMP uzskatija, ka ST pieteikuma pamatosanai iesniegtie dati neapliecina parbaudamo un atsauces zalu
bioekvivalenci, un ka $1 iemesla dé| Sis zales nav apstiprinamas noradito indikaciju arstésanai.

Pamatojoties uz:

o RAI sniegtajiem bioekvivalences pétijuma rezultatiem péc &Sanas;
e zinotaja un hdzzinotaja novertéjuma zinojumiem
e un zinatnisko apspriedi Komiteja

CHMP uzskatija, ka pieteikuma pamatosanai iesniegtie raditaji neatbilst grozitas Direktivas 2001/83/EK
10. pantam. Tapéc Komiteja uzskatija, ka, pamatojoties uz Si pieteikuma pamatosanai iesniegtajiem
datiem, nav iesp&jams noteikt pozitivu So zalu ieguvuma-riska attiecibu un ka $ados apstaklos So zalu

laiSana tirgl apdraudétu sabiedribas veselibu.

Tapéc Komiteja pienéma atzinumu, iesakot noraidit registracijas apliecibas iesaistitajas dalibvalstis un
apturét registracijas apliecibas atsauces dalibvalstis atbilstosi atzinuma III pielikuma izklastitajiem
nosacijumiem.
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