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Konkluzjonijiet xjentifici

Urokinase huwa proteazi serina li tikkatalizza I-konverzjoni ta’ plasminogen ghall-plasmina bir-rizultat
ta' karatteristici fibrinolitici u tromboliti¢i. Urokinase jintuza ghal-lizi ta’ emboli tad-demm fil-
kondizzjonijiet li gejjin: kateters u kannuli intravaskulari trombozizzati; trombozi fil-vini fil-fond
prossimali akuta estensiva; embolizmu pulmonari massiv akut u marda arterjali periferali okkluziva
akuta b’iskemija ta’ periklu ghad-dirghajn/ghar-riglejn.

Urokinase jitgies bhala li ghandu uzu stabbilit sew fl-indikazzjonijiet ta’ hawn fuq fl-Unjoni Ewropea u
fid-29 ta’ Settembru 2006, Syner-Kinase nghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suqg fir-Renju Unit
skont I-Artikolu 10(a) tad-Direttiva 2001/83/KE. F'Jannar 2018, Syner-Medica Ltd ipprezentat
applikazzjoni ta’ rikonoxximent reciproku ghal Syner-Kinase 10,000 IU, 25,000 1U, 100,000 IU,
250,000 IU u 500,000 IU trab ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni jew infuzjoni fi Franza, fil-Germanija, fi
Spanja u fin-Netherlands bir-Renju Unit bhala I-Istat Membru ta' referenza (RMS).

ll-procedura ta’ rikonoxximent reciproku nghalget f'jum 90, bl-erba’ Stati Membri kkoncernati li gajmu
riskju serju potenzjali ghas-sahha tal-pubbliku (PSRPH) fir-rigward tan-nuqqgas tal-konnessjoni tad-
data bejn il-prodott li saret I-applikazzjoni ghalih u |-prodott(i) deskritt(i) fil-letteratura li ntuza biex
juri I-benefic¢ju/ir-riskju ta’ Syner-Kinase, is-sigurta tal-agent adventiv fir-rigward ta’ tnehhija virali u
prijonika u n-nuqgas ta’ kwalita adegwata tal-validazzjoni tal-process ta’ urokinase semippurifikat u t-
tul ta’ hajja ta’ kolonni uzati ghall-purifikazzjoni ta’ urokinase. Ghalhekk gie skattat riferiment fis-
CMD(h) izda f'D60 tal-procedura, il-kwistjonijiet ta’ PSRPH baqghu ma gewx rizolti. Ghalhekk ir-Renju
Unit skatta riferiment skont I-Artikolu 29(4) tad-Direttiva 2001/83/KE.

Bhala parti minn din il-procedura, is-CHMP talab lill-applikant biex jiggustifika li d-data disponibbli dwar
Syner-Kinase, inkluz it-tqabbil tieghu mal-prodotti ta’ urokinase msemmija fil-letteratura, hija
adegwata biex tappoggja I-bilan¢ pozittiv tieghu bejn il-beneffi¢ju u r-riskju fl-indikazzjonijiet proposti.
Is-CHMP talab ukoll lill-MAH/applikant biex jipprovdi aktar informazzjoni biex jappoggdja I-kapacita tat-
tnehhija virali u prijonika tal-process u biex jiggustifika I-adegwatezza tal-proc¢eduri sabiex jappoggjaw
I-adegwatezza tat-tnehhija virali u prijonika, inkluz tnaqgqis tal-infettivita tal-encefalopatiji spongiformi
trazmissibbli (TSE). Finalment, is-CHMP talab lill-MAH/applikant biex jipprovdi aktar informazzjoni biex
juri li l-istadji tal-manifattura ghal urokinase semippurifikat gew validati b’‘mod sodisfacenti, u wkoll li |-
istrategija tal-kontroll ghat-tul ta’ hajja tal-kolonna wagqt il-manifattura tal-ingredjent farmacewtiku
attiv hija xierga. Barra minn hekk, kienet mehtiega konferma li I-urokinase semippurifikat huwa
mmanifatturat skont il-PTM.

Sommarju generali tal-evalwazzjoni xjentifika mis-CHMP

L-MAH/applikant ipprovda data rilevanti biex jiggustifika |-estrapolazzjoni tad-data disponibbli fil-
letteratura dwar il-benefi¢¢ju u r-riskji ta’ urokinase fl-indikazzjonijiet li saret I-applikazzjoni ghalihom.
L-MAH/applikant ipprovda aktar studji komparattivi bejn I-ingredjent attiv (API) ta’ Syner-Kinase u |-
API’s fil-prodotti ta’ urokinase uzati fl-istudji tal-letteratura kkwotati fil-prezentazzjoni, kif ukoll data li
turi I-konsistenza tal-prodott maz-zmien minkejja t-tibdil li sar fil-prodott waqt i¢-ciklu tal-hajja tieghu.

Abbazi tad-data pprovduta, jitgies li I-komparabbilta ta’ Syner-Kinase u prodotti ta’ urokinase uzati fl-
istudji tal-letteratura kkwotati fil-prezentazzjoni ntweriet bizzejjed.

L-MAH/applikant wera b’success li I-istadji tat-tnehhija/I-attivazzjoni tal-virus huma kkontrollati b’mod
xieraq u ser jipprovdi r-rapporti finali tal-virus u tal-istudji tat-tnehhija ta’ TSE u |-analizi tal-
valutazzjoni tar-riskju aggornata sal-31 ta’ Mejju 2019 lill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti rilevanti.

Finalment, giet ipprovduta evidenza li I-manifattura ta’ urokinase semippurifikat hija vvalidata b’mod
adegwat u kkontrollata u f’konformita ma’ prassi tajba ta’ manifattura u t-thassib kollu li gam dwar il-
kwalita u I-manifattura ta’ Syner-Kinase jitqies solvut.
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B’konsegwenza, is-CHMP ikkunsidra, li I-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju ta’ Syner-Kinase huwa
favorevoli.

Ragunijiet ghall-opinjoni tas-CHMP

Billi

e lI-Kumitat qies ir-riferiment skont I-Artikolu 29(4) tad-Direttiva 2001/83/KE,

e |l-Kumitat ikkunsidra t-totalita tad-data sottomessa mill-MAH/applikant fir-rigward tal-
oggezzjonijiet li tgqajmu bhala riskju serju potenzjali ghas-sahha pubblika.

e ll-Kumitat ikkonkluda li Syner-Kinase huwa komparabbli ghall-prodotti ta’ urokinase msemmija fil-
letteratura ppubblikata, u li d-data disponibbli hija adegwata biex tappoggja |-uzu propost taghha.

e Il-Kumitat ikkonkluda li I-process ta’ purifikazzjoni tas-sustanza attiva huwa xieraq ghat-tnehhija ta’
impuritajiet virali u prijonici possibbli.

e IlI-Kumitat ikkonkluda li I-manifattura ta’ urokinase semippurifikat hija validata u kkontrollata

b’mod adegwat, u li I-assigurazzjoni mill-gdid giet ipprovduta li dan I-intermedju huwa
mmanifatturat f'sit li jikkonforma mal-principji u I-linji gwida ta’ Prassi Tajba ta' Manifattura (PTM).

B’konsegwenza, il-Kumitat, igis li bilanc¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju ta’ Syner-Kinase u ismijiet
assocjati huwa favorevoli u ghalhekk jirrakkomanda I-ghoti tal-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-
suq ghall-prodotti medicinali msemmija fl-Anness | tal-opinjoni tas-CHMP.

L-informazzjoni dwar il-prodott tibga’ kif inhi fil-verzjoni finali miksuba matul il-Pro¢edura tal-grupp ta’
koordinazzjoni kif imsemmi fl-Anness 111 tal-opinjoni tas-CHMP.
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