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Pytania i odpowiedzi dotyczgce preparatu Isotretinoin
firmy Ranbaxy (UK) Limited (izotretynoina, kapsuiki

10 i 20 mg)
Wynik procedury na mocy art. 29 dyrektywy 2001/83/WE ze zmianami

Europejska Agencja Lekéw przeprowadzita procedure arbitrazu w zwigzku z brakiem porozumienia
pomiedzy panstwami cztonkowskimi Unii Europejskiej (UE) w kwestii zatwierdzenia leku generycznego
zawierajacego izotretynoine firmy Ranbaxy (UK) Limited. Komitet ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (CHMP) dziatajacy przy Agencji uznat, ze korzysci wynikajace ze stosowania tego
leku nie przewyzszajq ryzyka oraz ze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu przyznane w Wielkiej
Brytanii nie moze by¢ uznane w innych panstwach cztonkowskich UE: Francji i Hiszpanii. Ponadto
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w Wielkiej Brytanii powinno zostaé zawieszone.

Co to jest Isotretinoin?

Isotretinoin jest retinoidem (substancjg pochodng witaminy A) stosowanym w leczeniu ciezkiej postaci
tradziku nieodpowiadajacej na standardowo stosowane leki.

Tradzik jest chorobg skéry wywotang przez nadmierne wydzielanie toju (naturalnego oleju skory)
z nadmiernie aktywnych gruczotéw tojowych skory. £6j gromadzi sie pod skdrg i wywotuje stan
zapalny. Izotretynoina dziata poprzez zmniejszanie rozmiaru i aktywnosci gruczotéw tojowych

w skorze, co prowadzi do ograniczenia wytwarzania foju i stanu zapalnego skory.

Kapsutki Isotretinoin firmy Ranbaxy to lek generyczny oparty na leku referencyjnym Roaccutane, ktory
znajduje sie w obrocie w UE od 1984 r.

Dlaczego dokonano ponownej oceny preparatu Isotretinoin?

Firma Ranbaxy (UK) Limited wystapita z wnioskiem o zatwierdzenie leku generycznego zawierajgcego
izotretynoine w drodze procedury wzajemnego uznania na podstawie wstepnego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu przyznanego w Wielkiej Brytanii (referencyjne panstwo cztonkowskie) w dniu
20 listopada 2006 r. Firma ubiegata sie o uznanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu we Francji i
w Hiszpanii (zainteresowane panstwa cztonkowskie).
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Panstwa cztonkowskie nie zdotaty jednak osiggna¢ porozumienia i w dniu 29 lipca 2010 r. Wielka
Brytania wystgpita do CHMP o przeprowadzenie procedury arbitrazu w tej sprawie.

Podstawg procedury arbitrazowej byt fakt, ze badanie dotyczace rownowaznosci biologicznej
przeprowadzone w celu wykazania, iz kapsutki zawierajace izotretynoine firmy Ranbaxy powodujg
wytworzenie takiego samego stezenia substancji czynnej w organizmie jak preparat Roaccutane,
zostato przeprowadzone w warunkach na czczo. Poniewaz w informacji o produkcie podano, ze kapsutki
nalezy potyka¢ podczas positku, Hiszpania uznata, iz aby mogto by¢ przyznane pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu nalezy przeprowadzi¢ badanie dotyczace rownowaznosci biologicznej

w warunkach po positku.

Jakie sq wnioski CHMP?

CHMP uznat, ze wykazanie rGwnowaznosci biologicznej w warunkach po positku jest bardzo wazne

i zgodne z obecnie obowigzujacymi wytycznymi w sprawie badan dotyczacych oceny réwnowaznosci
biologicznej. Firma nie byta jednak w stanie wykaza¢ réwnowaznosci biologicznej w warunkach po
positku.

Na podstawie oceny obecnie dostepnych danych i dyskusji naukowej wewngtrz Komitetu CHMP uznat,
ze nie wykazano rownowaznosci biologicznej generycznych kapsutek zawierajacych izotretynoine

z referencyjnym produktem leczniczym zgodnie z obecnie obowigzujgcymi wymogami. Dlatego tez
CHMP uznat, ze korzysci wynikajace ze stosowania leku nie przewyzszajg ryzyka i zalecit odmowe
przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w zainteresowanych panstwach cztonkowskich.
Ponadto Komitet zalecit zawieszenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu preparatu Isotretinoin firmy
Ranbaxy (UK) Limited do czasu wykazania rownowaznosci biologicznej.

Komisja Europejska wydata decyzje w dniu 18 maja 2011 r.

Pytania i odpowiedzi dotyczace preparatu Isotretinoin firmy Ranbaxy (UK) Limited
(izotretynoina, kapsutki 10 i 20 mg)
EMA/820119/2010 Strona 2/2



