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EMA iesaka registrét zales Syner-Kinase (urokinazi)
Eiropas Savieniba
EMA pabeidz parskatiSanu péc ES dalibvalstu domstarpibam

Eiropas Zalu agentiira 2019. gada 28. februari pabeidza parskatu par Syner-Kinase un sinonimisko
nosaukumu zalém péc ES dalibvalstu domstarpibam attieciba uz So zalu registréSanu. Adentira
secinaja, ka Syner-Kinase sniegtie ieguvumi parsniedz So zalu radito risku un Apvienotaja Karalisté
pieskirto redistracijas apliecibu var atzit citas ES dalibvalstis, kuras uznémums ir pieprasijis
registracijas apliecibu.

Kas ir Syner-Kinase?

Syner-Kinase ir zales, ko lieto, lai skidinatu trombus (asins receklus) plausas, dzilajas vénas, roku,
plaukstu, kaju un pédu artérijas vai véna ievietotos katetros vai kanilés (kirurgiskas caurulités). Syner-
Kinase aktiva viela ir urokinaze, dabigs enzims, kas organisma palidz skidinat trombus.

Kadel tika parskatita informacija par Syner-Kinase?

Registracijas apliecibas Tpasnieks Syner-Medica Ltd |Gdza Syner-Kinase redistracijas apliecibu, kas
Apvienotaja Karalisté pieskirta 2006. gada 29. septembri, atzit ari Francija, Niderland&, Spanija un
Vacija (“iesaistitas dalibvalstis”’). Tomér dalibvalstis nespé&ja vienoties, un Apvienotas Karalistes zalu

ParskatiSanas pamatojums bija bazas, ka uznémuma sniegta informacija, kas ietvéra publicétos datus
par citam urokinazi saturosam zalém, nav pietiekama, lai pieraditu, ka Syner-Kinase sniegtie ieguvumi

atsver So zalu radito risku. Tika paustas baZas ari par raZzoSanas un attiriSanas procesiem aktivajai
vielai urokinazei, ko iegust no cilvéka urina.

Kadi ir parskatisanas rezultati?

Izskatot pieejamos datus, EMA secinaja, ka Syner-Kinase ir salidzinamas ar zinatniskajas publikacijas
miné&tajiem urokinazes preparatiem un pieejamie dati ir pietiekami, lai pamatotu So zalu ierosinato
lietoSanu. Agentiira ari uzskatija, ka uznémuma iesniegtie dati pierada, ka attiriSanas process ir
piemérots iesp&jama virusu un prionu piesarnojuma likvidésanai. Uznémums ari pieradija, ka dalg&ji
attiritas urokinazes razoSana (starpposms aktivas vielas razosana) ir atbilstosi kontroléta, un Sis
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starpprodukts tiek izgatavots razotng, kas atbilst labas razosanas prakses (LRP) principiem un
vadlinijam.

Tapéc, pamatojoties uz pieejamo datu izvértéjumu, agentlra secindja, ka Syner-Kinase sniegtie
ieguvumi atsver So zalu raditos riskus un Syner-Kinase japieskir registracijas aplieciba visas
iesaistitajas dalibvalstis.

Vairak par procediru

saskana ar Direktivas 2001/83/EK 29. panta 4. punktu.

Parskatisanu veica EMA Cilvekiem paredzéto zalu komiteja (CHMP), kas ir atbildiga par jautajumiem
saistiba ar cilvékiem paredzétam zalém.

Eiropas Komisijas Iemumu, kas derigs visa ES, pienéma 2019. gada 16. maija.
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