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Pytania i odpowiedzi dotyczgce produktow Tibolona Aristo
i Tibocina i nazw produktdéw zwigzanych (tibolon, tabletki
2,5 mqg)

Wynik procedury na mocy art. 29 ust. 4 dyrektywy 2001/83/WE

W dniu 19 grudnia 2013 r. Europejska Agencja Lekdw przeprowadzita procedure arbitrazu w zwigzku z
brakiem porozumienia pomiedzy panstwami cztonkowskimi Unii Europejskiej (UE) w kwestii
zatwierdzenia lekéw Tibolona Aristo i Tibocina. Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u
Ludzi (CHMP) Agencji uznat, ze korzysci wynikajace ze stosowania lekéw Tibolona Aristo i Tibocina
przewyzszaja ryzyko i ze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu moga zosta¢ przyznane w Hiszpanii
oraz w nastepujacych panstwach cztonkowskich UE: Belgia, Niemcy i Holandia.

Co to sa produkty Tibolona Aristo i Tibocina?

Produkty Tibolona Aristo i Tibocina to leki zawierajace substancje czynng tibolon, dostepne w postaci
tabletek (2,5 mg). Tibolon jest rodzajem terapii hormonozastepczej (ang. hormone replacement
therapy, HRT) i jest stosowany w celu tagodzenia objawéw menopauzy (np. uderzen goraca) u kobiet,
u ktérych naturalna miesigczka nie wystgpita od co najmniej 12 miesiecy.

Produkty Tibocina Aristo i Tibocina to leki odtwoércze oparte na ,leku referencyjnym?” Liviella, ktoéry jest
dopuszczony do obrotu w Niemczech.

Dlaczego dokonano ponownej oceny produktéw Tibolona Aristo i Tibocina?

Firma Aristo Pharma GmbH wystapita do hiszpanskiej agencji nadzorujacej leki z wnioskiem o
przeprowadzenie procedury zdecentralizowanej dotyczacej lekéw Tibolona Aristo i Tibocina. Podczas tej
procedury jedno panstwo cztonkowskie (,referencyjne panstwo cztonkowskie”, w tym przypadku
Hiszpania) ocenia lek pod katem przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktére bedzie
wazne w tym panstwie oraz w innych panstwach cztonkowskich (,zainteresowanych panstwach
cztonkowskich”; w tym przypadku sa to Belgia, Niemcy i Holandia).

Panstwa cztonkowskie nie zdotaty jednak osiggna¢ porozumienia i w dniu 31 pazdziernika 2013 r.
hiszpanska agencja nadzorujaca leki wystgpita do CHMP o przeprowadzenie procedury arbitrazu.
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Podstawg do przeprowadzenia procedury arbitrazowej byty zastrzezenia zgtoszone przez Niemcy,
dotyczace danych przedtozonych w celu wykazania, ze leki Tibolona Aristo i Tibocina sg
L~bioréwnowazne” wzgledem leku referencyjnego Liviella. Dwa leki sg bioréwnowazne wtedy, gdy
powodujg wystgpienie takiego samego stezenia substancji czynnej w organizmie. W szczegdlnosci
Niemcy uznaty, ze dane te nie sq wiarygodne z uwagi na btedy w sposobie identyfikacji i rejestracji
probek oraz zapisach dotyczacych ich przechowywania w chtodni i transportu. Oznacza to, ze warunki
przechowywania mogty by¢ nieprawidtowe, co mogto doprowadzi¢ do rozktadu substancji czynnej i
sprawic, ze prébki nie nadawaty sie do badania.

Jakie sq wnioski CHMP?

Na podstawie oceny dostepnych danych i dyskusji naukowej wsrdd cztonkéw Komitetu CHMP uznat, ze
wykazano biorownowaznos$¢ wzgledem referencyjnego produktu leczniczego. Firma dostarczyta
dodatkowe dowody wskazujace na to, ze probki byty przechowywane i utrzymywane w odpowiedniej
temperaturze, co nastepnie zostato potwierdzone w zapisach stezen w badaniu biorownowaznosci. W
zwigzku z tym CHMP uznat, ze korzysci ptynace ze stosowania lekéw Tibolona Aristo i Tibocina
przewyzszaja ryzyko, i zalecit przyznanie pozwolen na dopuszczenie do obrotu na terenie
zainteresowanych panstw cztonkowskich.
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