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EMA zaleca dopuszczenie leku Syner-Kinase (urokinaza)
do obrotu w UE

EMA konczy ponowng ocene w nastepstwie braku porozumienia miedzy
panstwami cztonkowskimi UE

W dniu 28 lutego 2019 r. Europejska Agencja Lekéw (EMA) zakonczyta ponowng ocene leku Syner-
Kinase i nazw produktow zwigzanych przeprowadzang w nastepstwie braku porozumienia miedzy
panstwami cztonkowskimi UE w odniesieniu do dopuszczenia go do obrotu. Agencja stwierdzita, ze
korzysci wynikajace ze stosowania leku Syner-Kinase przewyzszajg ryzyko, a pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu przyznane w Zjednoczonym Krélestwie moze zostac¢ uznane w innych
panstwach cztionkowskich UE, w ktdrych przedsiebiorstwo ztozyto wniosek o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu.

Co to jest lek Syner-Kinase?

Syner-Kinase to lek stosowany w celu rozpuszczenia skrzeplin krwi w ptucach, zytach gtebokich,
tetnicach konczyn gérnych i dolnych oraz w cewnikach lub kaniulach dozylnych. Lek Syner-Kinase
zawiera substancje czynng urokinaze — naturalnie wystepujacy enzym przyczyniajacy sie do
rozpuszczania skrzeplin krwi w organizmie.

Dlaczego dokonano ponownej oceny leku Syner-Kinase?

Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, Syner-Medica Ltd, zwrdcit
sie z wnioskiem o uznanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu leku Syner-Kinase, przyznanego

w Zjednoczonym Krdlestwie w dniu 29 wrzesnia 2006 r., we Francji, w Niemczech, Holandii i Hiszpanii
(,,zainteresowane panstwa cztonkowskie”). Panstwa cztonkowskie nie byty jednak w stanie osiqgnac
porozumienia i w dniu 5 lipca 2018 r. brytyjska agencja ds. rejestracji lekdw przekazata sprawe EMA w
celu przeprowadzenia arbitrazu.

Powodem przekazania sprawy byly obawy, ze przedstawione przez przedsiebiorstwo dane, m.in.
opublikowane informacje na temat innych lekéw zawierajgcych urokinaze, nie sq wystarczajace, by
wykazac, ze korzysci ze stosowania leku Syner-Kinase przewyzszajq ryzyko. Ponadto zgtaszano obawy
dotyczace procesu wytwarzania i procesu oczyszczania substancji czynnej urokinazy, ktorg uzyskuje
sie z moczu ludzkiego.
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Jakie sa wnioski wynikajace z ponownej oceny?

Po ponownej ocenie dostepnych danych EMA uznata, ze lek Syner-Kinase jest poréwnywalny z
produktami zawierajacymi urokinaze wymienionymi w opublikowanym pismiennictwie i ze dane
wystarczajg do potwierdzenia proponowanego zastosowania. Agencja stwierdzita réwniez, ze dane
przedstawione przez przedsiebiorstwo wykazujq, iz proces oczyszczania w sposob nalezyty usuwa
mozliwe zanieczyszczenia wirusowe i prionowe. Ponadto przedsiebiorstwo wykazato, ze proces
produkcji pétoczyszczonej urokinazy (etap wytwarzania substancji czynnej jako produktu posredniego)
jest dostatecznie kontrolowany, a produkt posredni jest wytwarzany w miejscu, w ktérym przestrzega
sie zasad i wytycznych dobrej praktyki wytwarzania (GMP).

W zwigzku z tym, na podstawie oceny dostepnych danych, Agencja uznata, ze korzysci wynikajace ze
stosowania leku Syner-Kinase przewyzszajg ryzyko i nalezy przyzna¢ pozwolenie na dopuszczenie leku
Syner-Kinase do obrotu we wszystkich zainteresowanych panstwach cztonkowskich.

Wiecej informacji o procedurze

Procedure ponownej oceny leku Syner-Kinase wszczeto w dniu 26 lipca 2018 r. na wniosek
Zjednoczonego Krélestwa, na podstawie art. 29 ust. 4 dyrektywy 2001/83/WE.

Ponowng ocene przeprowadzit Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP)
Europejskiej Agencji Lekéw (EMA), odpowiedzialny za kwestie zwigzane z lekami stosowanymi u ludzi.

Decyzja Komisji Europejskiej, wazna w catej UE, zostata wydana w dniu 16 maja 2019 r.
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