Il pielikums

Zinatniskie secinajumi un pozitiva atzinuma pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Tibolona Aristo un sinonimisko nosaukumu zalu (skatit I pielikumu)
zinatniska novértéjuma visparejs kopsavilkums

Tibolons ir sintétisku steroidu hormonu saturosas zales, kas darbojas galvenokart ka estrogénu receptoru
agonists. Genériskam zalém Tibolona Aristo un Tibocina 2,5 mg tabletes bija iesniegti divi decentralizétas
procediras pieteikumi indikacijai “estrogénu deficita simptomu arstésana sievietém, kuram menopauze
iestajusies vairak neka pirms gada”. Abu pieteikumu atbalstam bija veikts viens bioekvivalences
pétijums. Pieteikumu dosjé vértésanas laika, veicot Labas kliniskas prakses (LKP) inspekciju kliniskaja
centra, konstatéja, ka nav pieradijumu, kas dokumentétu farmakokinétikas paraugu identifikaciju un
parneses datumu un laiku no sausa ledus kastes, kas izmantota islaicigai sasaldésanai, uz saldétavu, kas
$aja centra izmantota lidz paraugu nodo$anai bioanalitiskajam centram. Sis atrades klasificéja ka
kritiskas un tadé| viena no iesaistitajam dalibvalstim uzskatija, ka nav iesp€jams izdarit secinajumus par
bioekvivalences pétijuma uzticamibu. Ierosinaja parvértésanu saskana ar Direktivas 2001/83/EK

29. panta 4. punktu un lddza CHMP sniegt atzinumu par to, vai ierosinatas zales Tibolona Aristo un
Tibocina var uzskatit par bioekvivalentam atsauces zalém.

CHMP atzina, ka Sis atrades ir uzskatamas par kritisku trikumu, tacu ta neuzskatija, ka LKP inspekcijas
laika konstatétas kritiskas atrades automatiski nelabvéligi ietekmé bioekvivalences pétijuma rezultatus.
Sadi Iemumi japienem, izvértéjot katru konkréto gadijumu péc atrazu un to iesp&jamas ietekmes
novértésanas. Tadé| CHMP parskatija pieejamos papildu kliniskos pieradijumus, tostarp CMDh proceddiras
laika veikto novertéjumu un pieteikuma iesniedz€ja iesniegtos pieradijumus.

P&c pieejamo datu parskatiSanas CHMP uzskatija, ka ir ieglts pietiekami daudz papildu pieradijumu, kas
liecina, ka pétijuma paraugi pétijuma laika nav paklauti riskam un ir uzglabati atbilsto$a temperatra.
Turklat veiktaja bioekvivalences pétijuma ir pieradita bioekvivalence, un novérota zalu koncentracija ir
salidzinama vai labaka, neka aprakstits literatlira. CHMP uzskatija, ka Sie rezultati liecina, ka nozimiga
zalu sadalisanas nav notikusi.

CHMP secindja, ka lai gan ir konstatétas novirzes no LKP prasibam, visi pieejamie pieradijumi
apstiprina, ka bioekvivalences pétijuma rezultati ir uzticami un pierada ierosinato zalu un atsauces zalu
bioekvivalenci.

Pozitiva atzinuma pamatojums

Ta ka:

e CHMP parskatija pieejamos datus, tostarp referenta sagatavotos novertéjuma zinojumus un
skaidrojumus, ko pieteikuma iesniedz€js sniedza CMDh procediras laika;

e CHMP uzskatija, ka pieejamie dati apstiprina, ka bioekvivalences pétijuma rezultati ir uzticami un
pierada ierosinato zalu un atsauces zalu bioekvivalenci;

CHMP ieteica izsniegt redistracijas apliecibas, kuram zalu apraksts, mark&juma teksts un lietoSanas
instrukcija paliek tadi pasi ka galigas versijas, par kuram ir panakta vienosanas koordinacijas grupas
procedira, ka minéts III pielikuma Tibolona Aristo un sinonimisko nosaukumu zalém (skatit I pielikumu).



