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Jautajumi un atbildes par Tibolona Aristo, Tibocina un
sinonimisko nosaukumu zalém (tibolons, tabletes, 2,5 mg)
Saskana ar Direktivas 2001/83/EK 29. panta 4. punktu veiktas procedlras
iznakums

2013. gada 19. decembri Eiropas Zalu adentiira pabeidza arbitrazas procediru, kuras pamata bija
nesaskanas starp Eiropas Savienibas (ES) dalibvalstim par zaJu Tibolona Aristo un Tibocina registraciju.
Agentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka Tibolona Aristo un Tibocina sniegtais
ieguvumes attaisno radito risku un var izsniegt registracijas apliecibas Spanija un sadas Eiropas
Savienibas dalibvalstis: Belgija, Vacija un Niderlandeé.

Kas ir Tibolona Aristo un Tibocina?

Tibolona Aristo un Tibocina ir zales, kas satur aktivo vielu tibolonu; tas ir pieejamas tablesu veida
(2,5 mg). Tibolons ir hormonu aizstajterapijas (HAT) veids un to lieto, lai mazinatu menopauzes
simptomus (pieméram, karstuma vilnus) sievietém, kuram nav bijusas dabigas ménesreizes vismaz
12 ménesus.

Tibolona Aristo un Tibocina ir genériskas zales, kas balstas uz “atsauces zalém” Liviella, kas ir
registrétas Vacija.

Kadel parskatija Tibolona Aristo un Tibocina lietu?

Aristo Pharma GmbH iesniedza Tibolona Aristo un Tibocina pieteikumus Spanijas zalu agentdra
decentralizétas procediras veik3anai. Sada procediira tiek veikta, ja viena dalibvalsts (“atsauces
dalibvalsts”, kas Saja gadijuma ir Spanija) izvérté zales, lai izsniegtu registracijas apliecibu, kas bs
spéka Saja valstl, ka ari citas dalibvalstis (“iesaistitas dalibvalstis”, Saja gadijuma Beldija, Vacija un
Niderlande).

Tacu dalibvalstis nespé&ja vienoties, un Spanijas zalu adentlra 2013. gada 31. oktobri nositija lietu
CHMP arbitrazas procediras veikSanai.

ParskatiSanas procediiras pamatojums bija Vacijas izteiktie iebildumi par datiem, kas iesniegti, lai
pieraditu, ka Tibolona Aristo un Tibocina ir bioekvivalentas atsauces zalém Liviella. Divas zales ir
bioekvivalentas, ja tas organisma nodrosina vienadu aktivas vielas limeni. Vacija uzskatija, ka Sie dati

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, 2014. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



nav uzticami, jo konstatéti pétijuma paraugu identifikacijas un redistracijas, ka ari datu par paraugu
uzglabasanu aukstuma un transportésanu trikumi. Tas nozimé&, ka uzglabasanas apstakl|i varéja bat
neatbilstosi, izraisot aktivas vielas sadaliSanos un padarot paraugus nepiemérotus parbauzu veiksanai.

Kadi ir CHMP secinajumi?

Pamatojoties uz paslaik pieejamo datu novértéjumu un zinatniskam apspriedém komiteja, CHMP
secinaja, ka bioekvivalence atsauces zalém ir pieradita. Uznémums bija iesniedzis papildu pieradijumus,
lai pieraditu, ka pétijuma paraugi tika uzglabati un turéti atbilsto$a temperatra, ko apliecina ari
bioekvivalences pétijuma redistrétas koncentracijas. Tadél CHMP secinaja, ka Tibolona Aristo un
Tibocina ieguvumi attaisno to radito risku, un ieteica iesaistitajas dalibvalstis izsniegt registracijas
apliecibas.

Eiropas Komisija pienéma Iémumu 2014. gada 5. marta.
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