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Pytania i odpowiedzi dotyczace procedury arbitrazu w zwigzku z
preparatem Ciclosporin IDL i nazwy produktow zwigzanych
kapsulki zawierajace cyklosporyne 25 mg, 50 mg i 100 mg

W dniu 23 kwietnia 2009 r. Europejska Agencja Lekow zakonczyta procedurg arbitrazu w nastgpstwie
braku porozumienia migdzy panstwami cztonkowskimi Unii Europejskiej (UE) w sprawie
dopuszczenia preparatu Ciclosporin IDL do obrotu. Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych
u Ludzi (CHMP) przy Agencji uznat, ze korzysci ze stosowania preparatu Ciclosporin IDL nie
przewyzszaja ryzyka, ze pozwolenia na dopuszczenie preparatu do obrotu przyznanego w Holandii nie
mozna uzna¢ w innych panstwach cztonkowskich UE i ze nalezy zawiesi¢ pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu w Holandii.

Firma wytwarzajaca preparat Ciclosporin IDL, International Drug Licensing, zwrdcita si¢ o ponowne
rozpatrzenie opinii. Po rozwazeniu podstaw wniosku o ponowne rozpatrzenie opinii, CHMP ponownie
rozpatrzyt wstepna opini¢ i w dniu 23 lipca 2009 r. potwierdzil zalecenie odmowy przyznania
pozwolenia na dopuszczenia do obrotu oraz jego zawieszenia.

Przegladu dokonano zgodnie z procedura arbitrazu na podstawie art. 29"

Co to jest Ciclosporin IDL?

Ciclosporin IDL jest lekiem immunosupresyjnym (lekiem, ktéry zmniejsza aktywnos$¢ uktadu
odpornosciowego — naturalnego systemu obronnego organizmu). Preparat stosuje si¢ u pacjentow po
przeszczepie w celu zapobiegania jego odrzuceniu (gdy uktad odpornosciowy atakuje przeszczepiony
organ). Preparat stosuje si¢ rowniez w leczeniu choroby ,,przeszczep przeciwko gospodarzowi” (gdy
system odpornosciowy przeszczepionego organu atakuje tkanki pacjenta) oraz w zapobieganiu tej
chorobie.

Preparat Ciclosporin IDL stosuje si¢ rowniez w leczeniu chorob autoimmunologicznych. Choroba
autoimmunologiczna jest choroba, ktdra jest spowodowana przez system obronny organizmu, ktory
atakuje normalne tkanki, np. luszczyca (choroba powodujaca wystgpowanie czerwonych
zhuszczajacych sig plam na skorze), atopowe zapalenie skory (egzema, swedzaca czerwona wysypka),
zespot nerczycowy (choroba nerek) i reumatoidalne zapalenie stawow.

Substancja czynna preparatu Ciclosporin IDL, cyklosporyna, oddziatuje na specjalne komorki uktadu
odpornosciowego zwane limfocytami T, ktore sa odpowiedzialne za atakowanie przeszczepionego
narzadu lub, w przypadku choréb autoimmunologicznych, normalnej tkanki.

Preparat Ciclosporin IDL jest lekiem generycznym opartym na leku referencyjnym dopuszczonym do
obrotu w Niemczech (Sandimmun Optoral 25 mg, kapsutki).

Dlaczego preparat Ciclosporin IDL poddano ponownej ocenie?

Firma International Drug Licensing (IDL) ztozyta wniosek o uznanie preparatu Ciclosporin IDL w
ramach procedury wzajemnego uznania na podstawie wstgpnego pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu przyznanego przez Holandi¢ w dniu 10 sierpnia 2007 r. Firma wnosila o uznanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w Belgii, Niemczech, we Wtoszech, w Hiszpanii, Szwecji i Wielkiej Brytanii
(zainteresowane panstwa czlonkowskie). Jako ze zainteresowane panstwa cztonkowskie nie zdotalty
jednak osiagna¢ porozumienia, w dniu 2 grudnia 2008 r. holenderska agencja regulacyjna ds. lekow
przekazata sprawg do CHMP do arbitrazu.

" Art. 29 dyrektywy 2001/83/WE ze zmianami, arbitraz na podstawie potencjalnie powaznego zagrozenia dla
zdrowia publicznego.
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Podstawe do arbitrazu stanowit fakt, ze pi¢¢ z zainteresowanych panstw cztonkowskich nie zgodzito
sig, iz przedstawiono wystarczajace dowody w celu wykazania biorownowazno$ci preparatu
Ciclosporin IDL w stosunku do leku referencyjnego. Dwa leki sa biorownowazne, gdy doprowadzaja
do wystapienia jednakowego st¢zenia substancji czynnej w organizmie.

Do jakich wnioskow doszedt CHMP?

Na podstawie oceny obecnie dostepnych danych i dyskusji naukowej w obrgbie Komitetu, CHMP byt
zdania, ze nie wykazano w wystarczajacym stopniu bioréwnowaznosci preparatu Ciclosporin IDL w
stosunku do leku referencyjnego. CHMP uznat zatem, ze korzysci ze stosowania preparatu Ciclosporin
IDL nie przewyzszaja zwigzanego z tym ryzyka, i zalecil nieprzyznawanie pozwolenia na
dopuszczenie preparatu do obrotu w zainteresowanych panstwach cztonkowskich. Ponadto Komitet
zalecil rowniez, aby pozwolenie na dopuszczenie preparatu Ciclosporin IDL do obrotu w Holandii i
innych panstwach cztonkowskich UE, w ktorych produkt zostat dopuszczony, zawieszono do czasu
uzyskania zadowalajacych danych na temat bioréwnowaznosci.

Opinia CHMP zostala potwierdzona po ponownym rozpatrzeniu.

Komisja Europejska wydata stosowna decyzje¢ w dniu 22 lipca 2010 r.
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