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Whnioski naukowe i podstawy wydania pozytywnej opinii



Whnioski naukowe

Ogolne podsumowanie oceny naukowej dotyczacej produktu Tibocina i
nazw produktow zwiazanych (patrz aneks )

Tibolon jest lekiem z grupy syntetycznych hormondw steroidowych, dziatajacym jako agonista, gtéwnie
receptoréw estrogenowych. W drodze procedury zdecentralizowanej przedtozono dwa wnioski
dotyczace produktéw odtwdrczych, Tibolona Aristo i Tibocina, obu w postaci tabletek 2,5 mg do
stosowania we wskazaniu ,leczenie objawoéw niedoboru estrogenéw u kobiet, u ktérych okres
menopauzy zakonczyt sie ponad rok temu”. W celu poparcia obu wnioskéw przeprowadzono jedno
badanie biorownowaznosci. Podczas oceny dokumentacji dotgczonej do wnioskéw kontrola osrodka
klinicznego pod katem zgodnosci z Dobrg, Praktyka Kliniczng (GCP) wykazata brak dokumentéw
dotyczacych daty i godziny przeniesienia probek farmakokinetycznych z pudetka z suchym lodem
uzytego do szybkiego zamrazania do zamrazarki stosowanej w tym o$rodku do momentu przeniesienia
prébek do osrodka bioanalitycznego, a takze identyfikacji tych probek. Braki te uznano za krytyczne i
w zwigzku z tym jedno z zainteresowanych panstw cztonkowskich stwierdzito, ze wyciggniecie
wnioskéw dotyczacych wiarygodnosci badania biorownowaznosci jest niemozliwe. Zgodnie z art. 29
ust. 4 dyrektywy 2001/83/WE wszczeto procedure arbitrazowg i zwrdcono sie do CHMP o wydanie
opinii dotyczacej zasadnosci uznania zaproponowanych produktéw Tibolona Aristo i Tibocina za
rownowazne wzgledem produktu referencyjnego.

CHMP przyznat, ze wykryto krytyczng nieprawidtowos$¢, jednak nie mozna automatycznie uniewaznié
wynikéw badania bioréownowaznosci na podstawie wynikdw kontroli GCP sklasyfikowanych jako
krytyczne. Takie decyzje nalezy podejmowac w zaleznosci od danego przypadku po przeprowadzeniu
oceny wynikow kontroli i ich potencjalnych skutkéw. W zwigzku z tym CHMP dokonat przegladu
dostepnych dodatkowych danych klinicznych, w tym oceny przeprowadzonej podczas procedury CMDh i
wynikow przedtozonych przez wnioskodawce.

Po dokonaniu przegladu dostepnych danych CHMP uznat, Ze istniejg wystarczajace dowody wskazujace
na to, iz prébki uzyte w badaniu nie byly narazone na niewfasciwe warunki i utrzymywano je w
odpowiedniej temperaturze. Dodatkowo przeprowadzone badanie bioréwnowaznosci wykazato
bioréownowaznos¢, a obserwowane stezenia leku byty porownywalne lub wieksze od tych odnotowanych
w literaturze, zatem CHMP uznat, ze wyniki te sugerujq, iz nie doszto do rozktadu leku w istotnym
stopniu.

W zwigzku z tym CHMP uznat, ze pomimo pewnych niezgodnosci z wymaganiami GCP catos¢
dostepnych danych potwierdza, iz wyniki badania biorownowaznosci sq wiarygodne i wykazujag,
biorownowaznos¢ proponowanych produktéw wzgledem produktu referencyjnego.

Podstawy wydania pozytywnej opinii

ZWazywszy, ze

e CHMP dokonat przegladu dostepnych danych, w tym sprawozdan oceniajacych sprawozdawcéw i
wyjasnien przedtozonych przez wnioskodawce podczas procedury CMDh,

e CHMP uznat, ze dostepne dane potwierdzaja, iz wyniki badania bioréwnowaznosci sg wiarygodne i
wykazujg biorownowaznos¢ proponowanych produktow wzgledem produktu referencyjnego,

CHMP zarekomendowat przyznanie pozwolen na dopuszczenie do obrotu, przy czym charakterystyka
produktu leczniczego, oznakowanie opakowan i ulotka dla pacjenta pozostajg takie, jak koncowe



