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Jautajumi un atbildes par Ranbaxy (UK) Limited
razotajam zalém Isotretinoin (izotretinoina 10 un 20 mg
kapsulas)

Saskana ar grozitas Direktivas 2001/83/EK 29. pantu veiktas proceduras
iznakums

Eiropas Zalu agentira ir pabeigusi arbitrazas procediru saistiba ar Eiropas Savienibas (ES) dalibvalstu
domstarpibam jautdjuma par Ranbaxy (UK) Limited raZoto genérisko izotretinoinu saturos$o zalu
registraciju. Adgentdras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) ir secinajusi, ka zalu sniegtie
ieguvumi neparsniedz So zalu radito risku un ka Apvienotaja Karalisté izsniegto zalu redistracijas
apliecibu nevar apstiprinat sadas ES dalibvalstis: Francija un Spanija. Ka ari jaaptur registracijas
apliecibas darbiba Apvienotaja Karalisté.

Kas ir Isotretinoin?

Izotretinoins ir retinoids (viela, kas atvasinata no A vitamina), kas tiek lietota, lai arstétu smagu akni
gadijumos, kad nav iegita reakcija uz standarta arstéSanas metodém.

Akne ir adas slimiba, kuru izraisa parmériga taukvielu (adas dabiskas ellas) veidoSanas no parlieku
aktiviem adas tauku dziedzeriem. Taukvielas uzkrajas zem adas un izraisa iekaisumu. Izotretinoins
mazina adas tauku dziedzeru lielumu un aktivitati, samazinot taukvielu veidoSanos un adas iekaisumu.

Ranbaxy razotas Isotretinoin kapsulas ir enériskas zales, kas izstradatas uz atsauces zalu Roaccutane
bazes, kuras Eiropas Savieniba tiek tirgotas kops 1984. gada.

Kapéc tika veikta Isotretinoin parskatisana?

Pamatojoties uz sakotn&jo registracijas apliecibu, kas 2006. gada 20. novembri tika izsniegta
Apvienotaja Karalisté (atsauces dalibvalsti), Ranbaxy (UK) Limited iesniedza genériskas izotretinoinu
saturosas zales savstarpéjas atziSanas procedirai. Uznémums vélgjas, lai redistracijas aplieciba tiktu
izsniegta Francija un Spanija (iesaistitajas dalibvalstis).

lietu CHMP izskatiSanai arbitrazas procediras ietvaros.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2011. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



ParskatiSanas procediiras pamatojums bija tas, ka biologiskas lldzvértibas pétijums, kura mérkis ir
pieradit, ka Ranbaxy Isotretinoin kapsulas rada tadu aktivas vielas limeni organisma, kas lidzvértigs
zalém Roaccutane, tika veikts pacientiem tuksa dtsa. Ta ka zalu apraksta ir noradits, ka kapsulas ir
jalieto péc ésanas, Spanija uzskatija, ka biologiskas lidzvértibas pétijums, lietojot zales péc &ésanas, ir
javeic, lai varétu izsniegt redistracijas apliecibu.

Kadi ir CHMP secinajumi?

CHMP uzskatija, ka biologiskas lidzvértibas uzradisana, lietojot zales péc &sanas, ir bltiska un ir
saskana ar pasreizéjiem biologiskas lidzvértibas pétijuma noradijumiem. Tomeér uznémums nespéja
iesniegt datus par biologisko lidzvértibu, lietojot zales péc ésanas.

Pamatojoties uz paslaik pieejamo datu novértéjumu un Komiteja notikusajam zinatniskajam
apspriedém, CHMP secinaja, ka biologiska lidzvértiba starp genériskajam izotretinoina kapsulam un
atsauces zalém nav pieradita atbilstosi prasibam. Rezultata CHMP secinaja, ka pacienta ieguvumi,
lietojot zales, neparsniedz to radito risku, un ieteica neizsniegt registracijas apliecibu iesaistitajas
dalibvalstis. Turklat Komiteja ieteica apturét Ranbaxy (UK) Limited raZoto zalu Isotretinoin registracijas
apliecibu Apvienotaja Karalist€g, Iidz tiks uzradita biologiska lidzvértiba, lietojot zales péc éSanas.

Eiropas Komisija pienéma IEmumu 2011. gada 18. maija.
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